I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par jebkadam iespg&jamam
nevElamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apak$punktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Gotenfia 50 mg skidums injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,5 ml pilnslirce satur 50 mg golimumaba* (golimumabum).

* Cilveka monoklonala IgG1x antiviela, kas ieglita no Kinas kamju olnicu §tinu (Chinese hamster Ovary
— CHO) linijas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katrs ml satur 0,2 mg polisorbata 80.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam pilnslircé (injekcija).

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescéjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Reimatoidais artrits (RA)

Gotenfia lietoSana kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indicé&ta:

o vidgji smaga vai smaga aktiva reimatoida artrita arst€Sanai picaugusajiem, ja atbildes reakcija pret
terapiju ar slimibu modificgjoSiem pretreimatisma Iidzekliem (SMPRL), taja skaita MTX, nav
bijusi adekvata.

o smaga, aktiva un progres€josa reimatoida artrita arst€Sanai pieaugusajiem, kuri agrak nav arsteti
ar MTX.

Ir pieradits, ka golimumabs kombinacija ar MTX pal&nina rentgenologiski noteiktu locitavu bojajumu
progresa atrumu un uzlabo fiziskas funkcijas.

Juvenils idiopatisks artrits

Poliartikulars juvenils idiopatisks artrits (pJIA)
Gotenfia licto$ana kombinacija ar MTX ir indicéta poliartikulara idiopatiska juvenila artrita arstéSanai
b&rniem no 2 gadu vecuma, kuriem nav bijusi adekvata atbildes reakcija uz ieprieksgju MTX terapiju.

Psoriatiskais artrits (PsA)

Gotenfia lietoSana monoterapija vai kombinacija ar MTX ir indic€ta aktiva un progresgjosa psoriatiska
artrita arst€Sanai pieauguSiem, kuriem nav bijusi adekvata atbildes reakcija uz iepriek$€ju SMPRL
terapiju. Veicot rentgenologiskus mé&rijumus, ir pieradits, ka golimumabs palénina periféro locitavu
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bojajumu progreséSanas atrumu pacientiem ar poliartikularu simetrisku slimibas apakstipu (skatit
5.1. apak$punktu), ka arT uzlabo fiziskas funkcijas.

Aksials spondilartrits

Ankilozéjoss spondilits (AS)

Gotenfia ir indic€ts smaga, aktiva ankilozgjosa spondilita arstéSanai pieaugusSiem, kuriem nav bijusi
adekvata atbildes reakcija uz standarta terapiju.

Aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprinajuma (Non-radiographic axial spondyloarthritis -
nr-Axial SpA)

Gotenfia ir indic€ts smaga, aktiva aksiala spondilartrita bez radiografiska apstiprindjuma arst€Sanai
pieaugusajiem, kuriem ir objektivas iekaisuma pazimes, par ko liecina paaugstinats C reaktiva olbaltuma
(CRO) Iimenis un/vai magnétiskas rezonanses att€ldiagnostikas (magnetic resonance imaging - MRI)
izmekl&jumi, un bijusi nepietickama atbildes reakcija uz nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL)
vali ir to nepanesiba.

Ciilainais kolits (CK)

Gotenfia ir indic€ts vid€ji smaga vai smaga aktiva ¢ilaina kolita arst€Sanai picauguSiem pacientiem,
kuriem nav bijusi adekvata atbildes reakcija uz standarta terapiju, taja skaita kortikosteroidiem un
6-merkaptopurinu (6-MP) vai azatioprinu (AZA), vai kuriem ir $o zalu nepanesamiba vai medictniskas
kontrindikacijas to lietoSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArsteSana jauzsak un ta jauzrauga kvalificEtiem arstiem ar pieredzi reimatoida artrita, poliartikulara
juvenila idiopatiska artrita, psoriatiska artrita, ankiloz&josa spondilita, aksiala spondilartrita bez
radiografiska apstiprinajuma vai ¢uilaina kolita diagnozes noteikSana un terapija. Pacientiem, kuri lieto
Gotenfia, jaizsniedz Pacienta kartite.

Devas

Reimatoidais artrits
Gotenfia 50 mg ievada vienu reizi ménesI viena un taja pasa ménesa diena. Gotenfia jalieto vienlaicigi
ar MTX.

Psoriatiskais artrits, ankilozéjoss spondilits, vai aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprindjuma
Gotenfia 50 mg ievada vienu reizi menesl viena un taja pasa ménesa diena.

Attieciba uz visam iepriek§ mingtajam indikacijam, pieejamie dati liecina, ka kliniska atbildes reakcija
parasti rodas péc 12-14 terapijas nedélam (p&c 3—4 devam). Pacientiem, kuriem Saja laikd nav
pieradijumu par terapeitisku uzlabojumu, atkartoti jaapsver terapijas turpinasana.

Pacienti ar kermena masu lielaku par 100 kg

Attieciba uz visam iepriekS mingtajam indikacijam, pacientiem ar RA, PsA, AS, vai nr-Axial SpA,
kuriem kermena masa ir lielaka par 100 kg un kuriem nav sasniegta adekvata kliiska atbildes reakcija
p&c 3 vai 4 devam, var apsveért golimumaba devas palielinasanu lidz 100 mg vienu reizi ménesi, tomer
janem vera paaugstinats dazu nopietnu nevélamu blakusparadibu risks, kas saistitas ar 100 mg devas
lietoSanu salidzinajuma ar 50 mg devas lietosanu (skatit 4.8. apakSpunkta). Pacientiem, kuriem péc
3-4 papildu 100 mg devam nav pieradijumu par terapeitisku uzlabojumu, atkartoti jaapsver terapijas
turpinasana.

Cilainais kolits

Pacienti ar kermena masu mazaku par 80 kg

Gotenfia sakuma deva ir 200 mg, péc tam lieto 100 mg 2. ned&la. Pacientiem ar atbilstosu atbildes
reakciju bitu jasanem 50 mg 6. ned€la un pec tam ik p&c 4 ned€lam. Pacienti ar neatbilstosu atbildes
reakciju var turpinat lietot 100 mg 6. ned€la un pec tam ik p&c 4 nedelam. (skatit 5.1. apakSpunktu).



Pacienti ar kermena masu 80 kg vai vairak
Gotenfia sakuma deva ir 200 mg, péc tam lieto 100 mg 2. nedgla, tad 100 mg ik p&c 4 nedelam (skatit
5.1. apakSpunktu).

Uzturosas terapijas laika kortikosteroidu devu var samazinat atbilsto$i kliniskas prakses vadlinijam.
Pieejamie dati liecina, ka kliniska atbildes reakcija parasti tiek sasniegta 12-14 terapijas nedelu laika
(pec 4 devam). Pacientiem, kuriem $aja laika perioda nav noverojamas nekadas terapeitiska ieguvuma
pazimes, japarverte terapijas turpinasanas nepiecieSamiba.

Izlaista deva

Ja pacients ir aizmirsis veikt Gotenfia injekciju planotaja datuma, aizmirsta deva jainjic€, lidzko pacients

par to atceras. Pacienti jabridina, ka nedrikst injicét dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Nakama deva jaievada, ieverojot turpmakos noradijumus:

o ja devas ievadiSana nokaveta par mazak neka divam nedglam, pacientam jainjic€ aizmirsta deva
un zalu lietoSana jaturpina atbilstosi sakotngjai shémai;
o ja devas ievadiSana nokavéta par vairak neka divam ned€lam, pacientam jainjic€ aizmirsta deva

un, sakot ar §1s injekcijas datumu, jaizveido jauns dozeSanas grafiks.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (>65 gadu vecuma)
Gados vecakiem cilvekiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Golimumabs nav pétits $ajas pacientu grupas. Nav iesp&jams sniegt ieteikumus par devu.

Pediatriskd populacija
Golimumabs dro$ums un efektivitate pacientiem Iidz 18 gadu vecumam nav noteikta citam indikacijam,
iznemot pJIA.

Poliartikulars juvenils idiopatisks artrits (pJIA)

B@rniem ar kermena masu vismaz 40 kg Gotenfia ievada vienu reizi menest viena un taja pasa ménesa
diena.

Nav pieejamas Gotenfia zalu farmaceitiskas formas, kas lautu ievadit 45 mg/0,45 ml devu b&rniem ar
poliartikularu juvenilu idiopatisku artritu, kuriem kermena masa ir mazaka par 40 kg. Tade] Gotenfia
nav iesp&jams ievadit pacientiem, kuriem nepiecieSama 45 mg/0,45 ml deva. Ja nepiecieSams ievadit
45 mg/0,45 ml devu, ta vieta jalieto citas golimumabu saturosas zales.

Pieejamie dati liecina, ka kliniska atbildes reakcija parasti tiek sasniegta 12 Iidz 14 nedglu arst€Sanas
laika (p&c 3.-4. devas). Bérniem, kuriem $aja laika perioda nav pieradijumu par terapeitisku uzlabojumu,
japarverte terapijas turpinasanas nepiecieSamiba.

LietoSanas veids

Gotenfia ir paredzets subkutanai lietoSanai. P&c atbilstoSas subkutanas injekcijas tehnikas apmacibas
pacienti var paSi injicét sev zales, ja arsts uzskata, ka tas ir piemé&roti, nepiecieSamibas gadijuma
nodrosinot medicinisku kontroli. Pacientiem janorada, ka nepiecieSams injicét visu Gotenfia daudzumu
saskana ar visaptveroSajiem lietoSanas noradijumiem, kas sniegti zalu lietoSanas instrukcija. Ja
nepiecieSamas vairakas injekcijas, tas javeic dazadas kermena vietas.

Noradijumus par zalu lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



Aktiva tuberkuloze (TB) vai cita veida smaga infekcija, piem&ram, sepse, un oportiiniskas infekcijas
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Vidgji smaga vai smaga sirds mazsp€ja (III/IV klase atbilstosi Nujorkas Sirds Asociacijas (New-York
Heart Association — NYHA) klasifikacijai) (skatit 4.4. apaksSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Infekcijas slimibas

Pirms golimumaba terapijas uzsak$anas, tas laika un péc tas pacienti riipigi jakontrol€, vai nerodas
infekcijas, taja skaita tuberkuloze. Ta ka golimumaba eliminacija var ilgt pat 5 meneSus, pacientu
kontrole jaturpina visa $aja laika perioda. Ja pacientam rodas nopietna infekcija vai sepse, terapiju ar
golimumabu nedrikst turpinat (skatit 4.3. apakSpunktu).

Golimumabu nedrikst lietot pacientiem ar klmiski nozimigu, aktivu infekciju. Piesardziba jaievero,
apsverot golimumaba lietoSanu pacientiem ar hronisku infekciju vai infekcijas recidivu anamngzg.
Pacienti atbilstosi jainforme par iesp&jamiem infekcijas riska faktoriem un jaiesaka no tiem izvairities.

Pacienti, kuri lieto TNF blokatorus ir daudz uznémigaki pret nopietnam infekcijam.

Pacientiem, kuri lietojusi golimumabu, ir zinots par bakteriju (taja skaita sepsi un pneimoniju),
mikobakteriju (taja skaita tuberkuloze), invazivam séniSu un oportiiniskam infekcijam, taja skaita
letaliem gadijumiem. Dazas §1s nopietnas infekcijas radas pacientiem, kuriem vienlaicigi tiek veikta
iminsupresiva terapija, kas papildus pamatslimibai var radit noslieci uz infekciju attistibu. Pacienti,
kuriem golimumaba terapijas laika rodas jauna infekcija, ripigi jakontrol€ un javeic pilniga diagnostiska
izvertéSana. Golimumaba lietoSana japartrauc, ja pacientam rodas jauna nopietna infekcija vai sepse, un
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jauzsak atbilstosa antibakteriala vai pretsénisu terapija, 11dz infekcija tiek kontroléta.

Pacientiem, kuri uztur&jusies vai celojusi uz regioniem, kur invazivas séniSinfekcijas, pieméram,
histoplazmoze, kokcidiomikoze vai blastomikoze, ir end@miskas, pirms golimumaba terapijas
uzsaksSanas riipigi jaizverte golimumaba terapijas sniegtais ieguvums un raditais risks. Ja riska grupas
pacientiem, kuri tiek arstéti ar golimumabu, attistas nopietna sist€miska slimiba, jaapsver invazivas
seniSinfekcijas iespgjamiba. Siem pacientiem diagnoze un empiriskas pretséniiu terapijas ievadisana, ja
iespgjams, javeic, konsultjoties ar arstu, kuram ir pieredze invazivu sénisu infekciju arsteéSana.

Tuberkuloze

Ir sanemti zinojumi par tuberkulozi golimumabu lietojusiem pacientiem. JapiezZimé, ka vairuma So
zinojumu tuberkuloze bija ekstrapulmonala un izpaudas lokalas vai disemingtas slimibas forma.

Pirms golimumaba terapijas uzsakSanas visiem pacientiem jaizverte aktivas un neaktivas (“latentas”)
tuberkulozes iespgjamiba. Saja izvértéjuma jaieklauj detalizéta mediciniska anamnéze ar personisku
tuberkulozes anamnézi vai iesp&jamu iepriekseju saskari ar tuberkulozi, ka arT ieprieks un/vai paslaik
lietotu imiinsupresivu terapiju. Visiem pacientiem javeic atbilstosi izmeklgjumi, t.i., tuberkulina adas
vai asins analizes un kruskurvja rentgenogramma (var biit piemérojamas vietgjas vadlinijas).
Informaciju par $o izmekl&jumu veikSanu ieteicams registrét Pacienta kartit€. Zalu parakstitajiem janem
vera viltus negativa tuberkulina adas analizu rezultata risks, IpasSi pacientiem ar smagu slimibu vai
imiinas sistémas nomakumu.

Ja tiek noteikta aktivas tuberkulozes diagnoze, terapiju ar golimumabu nedrikst uzsakt (skatit
4.3. apakspunktu).



Ja rodas aizdomas par latentu tuberkulozi, jakonsult§jas ar arstu, kuram ir pieredze tuberkulozes
arsteSana. Visos turpmak aprakstitajos gadijumos loti riipigi jaapsver golimumaba terapijas sniegta
ieguvuma/radita riska Iidzsvars.

Ja ir aizdomas par neaktivu (“latentu’) tuberkulozi, pirms golimumaba licto$anas uzsaksanas jasak tas
arstéSana ar prettuberkulozes lidzekliem atbilstosi vietgjam vadlinijam.

Pacientiem, kuriem ir vairaki vai nozimigi tuberkulozes riska faktori un negativs rezultats latentas
tuberkulozes izmekl&juma, pirms golimumaba lietoSanas uzsakSanas jaapsver prettuberkulozes terapija.
Pirms golimumaba lietoSanas uzsakSanas prettuberkulozes terapija jaapsver ar1 pacientiem ar latentu vai
aktivu tuberkulozi anamn@zg, ja nav iesp&jams pieradit adekvatas terapijas kursa veikSanu.

Pacientiem, kuri tika arsteti ar golimumabu latentas tuberkulozes terapijas laika un pec tas, tika noveroti
aktivas tuberkulozes gadijumi. Pacientus, kuri lieto golimumabu, ripigi jakontrol€, vai nerodas aktivas
tuberkulozes pazimes un simptomi, tostarp pacientus, kuriem latentas tuberkulozes izmekl&jumu
rezultati ir negativi, pacientus, kuri sanem latentas tuberkulozes terapiju, vai pacientus, kuriem ieprieks
tika arsteta tuberkulozes infekcija.

Visiem pacientiem janorada meklét medicinisko palidzibu, ja golimumaba terapijas laika vai pec tas
rodas pazimes/simptomi, kas liecina par tuberkulozi (piemé&ram, neparejoss klepus, novajésana/kermena

masas samazinasanas, viegls drudzis).

B hepatita virusa (HBV) reaktivacija

Pacientiem, kuri lietojusi TNF antagonistu, taja skaita golimumabu, un ir hroniski B hepatita virusa
nésataji (t.i., pozitiva reakcija virsmas antigéna testa), radas B hepatita reaktivacija. Dazi no Siem
gadijumiem bija ar letalu iznakumu.

Pirms arstéSanas ar golimumabu pacienti japarbauda attieciba uz HBV infekciju. Pacientiem, kuriem ir
pozitivi HBV infekcijas testa rezultati, ieteicams konsultéties ar HBV arstéSana pieredzgjusu arstu.

HBYV ngsatajiem, kuriem ir nepiecieSama arst€Sana ar golimumabu, visa terapijas laika un vairakus
ménesus pec tas beigam ripigi janovero, vai nerodas aktivas HBV infekcijas izpausmes un simptomi.
Nav pieejama adekvata informacija par HBV né&sataju arstéSanu ar pretvirusu terapiju vienlaicigi ar TNF
antagonista terapiju, lai noverstu B hepatita reaktivaciju. Pacientiem, kuriem rodas HBV reaktivacija,
golimumaba lietoSana japartrauc un jauzsak efektiva pretvirusu terapija ar piemérotu atbilstosu
balstterapiju.

Laundabigas un limfoproliferativas slimibas

Iesp&jama TNF blokatoru terapijas nozime laundabigu slimibu izcelsm& nav zinama. Pamatojoties uz
pasreizg€jam zinaSanam, nevar izslégt iespgjamu limfomas, leikozes vai citu laundabigu slimibu attistibas
risku pacientiem, kuri lietojusi TNF antagonistu. Apsverot TNF blokatoru terapiju pacientiem ar
laundabigu slimibu anamn&zg€ vai $adas terapijas turpinasanu pacientiem, kuriem radusies laundabiga
slimiba, jaievero piesardziba.

Laundabigi jaunveidojumi pediatriskaja populdcija

Pécregistracijas pieredz€ ar TNF blokatoriem arstétiem bérniem, pusaudziem un gados jauniem
pieaugusajiem (Iidz 22 gadu vecumam) gadijumos, kad arst€Sana sakta Iidz 18 gadu vecumam, ir zinots
par laundabigiem jaunveidojumiem, dazi no kuriem bijusi ar letalu iznakumu. Aptuveni pus€ gadijumu
tas bija limfomas. Pargjos gadijumos tie bija dazada veida laundabigi jaunveidojumi, taja skaita ar reti
laundabigi jaunveidojumi, kas parasti ir saistiti ar imiinas sistémas nomakumu. Ar TNF blokatoriem
arstétiem b&rniem un pusaudziem nav iesp&jams izslégt laundabigu jaunveidojumu attistibas risku.

Limfoma un leikoze
Visu TNF blokatoru, taja skaita golimumaba, klinisko p&tijumu kontrol€taja dala pacientiem, kuri
sanéma anti-TNF terapiju, limfomas gadijumus noveroja biezak neka kontroles grupas pacientiem.



Golimumaba RA, PsA un AS IIb un III fazes kliniskajos p&tijumos limfomu sastopamibas golimumabu
lietojusiem pacientiem bija lielaka neka sagaidama sastopamiba visparéja populacija. Ar golimumabu
arstetajiem pacientiem ir zinots par leikozes gadijumiem. Pacienti ar ilgstoSu loti aktivu reimatoido
artritu un iekaisigu slimibu, kas apgriitina riska izverteéSanu, ir paklauti paaugstinatam limfomas un
leikozes fona riskam.

Pacientiem, kuri arstéti ar citiem TNF blokatoriem, p&cregistracijas perioda zinots par retiem
hepatosplénisko T-$tinu limfomas (hepatosplenic T-cell lymphoma; HSTCL) gadijumiem (skatit
4.8. apak$punktu). Sis reti sastopamais T-§tinu limfomas paveids ir loti agresivas gaitas slimiba, kas
parasti ir letala. Vairums gadijumu radas pusaudziem un gados jauniem pieaugusiem virieSiem, kuriem
gandriz visiem vienlaikus tika arsteta iekaisiga zarnu slimiba ar azatioprinu (AZA) vai
6-merkaptopurinu (6-MP). Riipigi jaapsver iesp&jamais risks, kas saistits ar AZA vai 6-MP lietoSanu
vienlaicigi ar golimumabu. Ar TNF blokatoriem arstétiem pacientiem nevar izslégt hepatosplénisko
T-$tinu limfomas attTstibas risku.

Laundabigas slimibas, iznemot limfomu

Golimumaba IIb un III fazes RA, PsA, AS un CK klinisko pétijumu kontrolétaja dala saslimstiba ar
laundabigam slimibam, iznemot limfomu (iznemot nemelanomas adas vézi), golimumaba un kontroles
grupa bija lidziga.

Resnas zarnas displazija/karcinoma

Nav zinams, vai arstéSana ar golimumabu ietekme displazijas vai resnas zarnas véza attistibas risku.
Visiem pacientiem ar ¢iilaino kolitu, kuriem ir paaugstinats displazijas vai resnas zarnas karcinomas
risks (piemé&ram, pacientiem ar ilgstosu ciilaino kolitu vai primaru sklerotiz€josu holangitu) vai kuriem
anamnéze ir displazija vai resnas zarnas karcinoma, pirms arst€Sanas un visa slimibas laika regulari
japarbauda, vai nav displazijas. Siem izmeklgjumiem jaietver kolonoskopija un biopsija, atbilstosi
lokalajiem ieteikumiem. Ar golimumabu arste€tiem pacientiem, kuriem pirmreizgji diagnosticg
displaziju, uzmanigi japarverte individualais risks un ieguvumi, ka ari jaapsver, vai turpinat terapiju.

Petnieciska kliniskaja petijuma, kura golimumaba lietoSana tika izvertéta pacientiem ar smagu pastavigu
astmu, pacientiem golimumaba grupa bija vairak laundabigas slimibas gadijumu neka kontroles grupas
pacientiem (skattt 4.8. apakSpunktu). ST atklajuma nozime nav zinama.

Pétnieciska kliniskaja pétijuma, kura tika izveértéta cita anti-TNF Ilidzekla infliksimaba lietoSana
pacientiem ar vidg€ji smagu vai smagu hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), pacientiem
infliksimaba terapijas grupa bija vairak laundabigu, galvenokart plausu vai galvas un kakla, audzgju
gadijumu neka kontroles grupas pacientiem. Visiem pacientiem anamnéz€ bija nopietna smékeSana.
Tadel, lietojot jebkuru TNF antagonistu HOPS pacientiem, ka ar1 pacientiem ar nopietnas smék&Sanas
raditu paaugstinatu laundabigas slimibas risku, jaievero piesardziba.

Adas veézi
Pacienti, kuri arsteti ar TNF blokatoriem, taja skaita golimumabu, zinots par melanomu un Merkela Stnu

karcinomu (skatit 4.8. apakSpunktu). Ieteicama periodiska adas parbaude, Tpasi pacientiem ar adas véza
riska faktoriem.

Sastréguma sirds mazspéja (SSM)

TNF blokatoru (taja skaita golimumaba) lietoSanas laika ir aprakstiti sastréguma sirds mazsp&jas (SSM)
saasinasanas, ka arT pirmreiz€jas SSM gadijumi. Dazos gadijumos bija letals iznakums. Cita TNF
antagonista kltniskaja petijuma noverota sastréguma sirds mazspéjas stavokla pasliktinasanas un SSN
izraisitas mirstibas palielinaSanas. Golimumabs nav pétits pacientiem ar SSM. Pacientiem ar vieglu sirds
mazspeju (I/II klase atbilstosi NYHA klasifikacijai) golimumabs jalieto piesardzigi. Pacienti riipigi
jakontrol€, un pacientiem, kuriem rodas jauni vai pasliktinas jau esoSi sirds mazspgjas simptomi,
golimumaba lietoSana japartrauc (skatit 4.3. apakSpunktu).

Neirologiskas komplikacijas




TNF blokatoru (taja skaita golimumaba) lietoSana ir bijusi saistita ar pirmreizgjiem vai pastiprinatiem
kliniskiem simptomiem un/vai radiografiski ieglitiem pieradijumiem, kas liecina par trauc€jumiem, kas
saistiti ar centralas nervu sisttmas demielinizaciju, taja skaita multiplo sklerozi un perifériem ar
demielinizaciju saistitiem trauc€jumiem. Pacientiem, kuriem jau ir demieliniz&josa slimiba vai ta nesen
sakusies, pirms golimumaba terapijas sakSanas ripigi jaapsver anti-TNF terapijas sniegtais ieguvums
un raditais risks. Ja attistas $adi trauc&jumi, jaapsver golimumaba lictoSanas partraukSana (skatit
4.8. apaksSpunktu).

Kirurgiskas operacijas

Pieredze par golimumaba terapijas droSumu pacientiem, kuriem veiktas kirurgiskas procediras, taja
skaita artroplastija, ir ierobezota. Ja tiek planota kirurgiska procedira, janem véra So zalu ilgais
eliminacijas pusperiods. Pacient, kuriem golimumaba terapijas laika nepiecieSama kirurgiska operacija,
rupigi jakontrol€, vai nerodas infekcijas izpausmes un jauzsak atbilstosi terapeitiski pasakumi.

Imiun3as sisttmas nomakums

Iespejams, ka TNF blokatori, taja skaita golimumabs, ietekm& organisma aizsargreakciju pret infekciju
un laundabigam slimibam, jo TNF medi€ ickaisumu un modul€ §tinu imiinas reakcijas.

Autoiminie procesi

Anti-TNF terapijas raditais relativais TNFa deficits var izraisit autoimtinu procesu sakSanos. Ja
pacientam pé&c terapijas ar golimumabu rodas simptomi, kas liecina par sistémas sarkanai vilkedei
lidzigu sindromu, un ir pozitivs rezultats izmekl&juma, kura nosaka antivielas pret dubultspirales DNS,
golimumaba terapija japartrauc (skatit 4.8. apakSpunktu).

Hematologiskas reakcijas

Pacientiem, kuri sanem TNF blokatorus, taja skaita golimumabu, zinots par pancitopéniju, leikopeniju,
neitropéniju, agranulocitozi, aplastisko anémiju un trombocitop&niju. Visiem pacientiem janorada
nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu, ja viniem rodas par asins sastava parmainam liecinosi
simptomi (piem&ram, neparejoss drudzis, zemadas asinoSana, asinoSana, balums). Pacientiem ar
apstiprinatam butiskam hematologiskam patologijam jaapsver golimumaba terapijas partraukSana.

Vienlaiciga TNF antagonistu un anakinras lietoSana

Klmiskajos pétijumos, kuros vienlaicigi tika lietota anakinra un cits TNF blokators - etanercepts,
novérotas smagas infekcijas un neitropénija bez papildu kliniska ieguvuma. Sis kombinétas terapijas
laika noveroto blakusparadibu veida de| lidziga toksiska iedarbiba iesp&jama ar1 vienlaicigas anakinras
un citu TNF blokatoru lietoSanas gadijuma. Golimumaba un anakinras vienlaicigi lietoSana nav
ieteicama.

Vienlaiciga TNF antagonistu un abatacepta lieto$ana

Kliniskajos pétijumos vienlaiciga TNF antagonistu un abatacepta lietoSana bijusi saistita ar paaugstinatu
infekciju, taja skaita smagu infekciju, risku, salidzinot ar TNF antagonista monoterapiju, bez palielinata
klmiska ieguvuma. Golimumaba un abatacepta vienlaicigi lietoSana nav ieteicama.

LietoSana vienlaicigi ar citiem biologiskiem lidzekliem

Nav pietickami daudz datu par golimumaba lietoSanu vienlaicigi ar citiem biologiskiem lidzekliem,
kurus lieto tadu pasu stavoklu arst€Sana, kur del tiek lietots arT golimumabs. Golimumaba lietoSana
vienlaicigi ar $adiem biologiskiem lidzekliem nav ieteicama, jo pastav paaugstinats infekciju attistibas
risks un iesp&jamas ari citas farmakologiskas mijiedarbibas.

Terapijas maina starp biologiskajiem SMPRL grupas Iidzekliem




Nomainot terapiju no viena biologiska lidzekla uz citu (kas satur citu aktivo vielu ar citadu darbibas
mehanismus), jaievero piesardziba un jaturpina noveérot pacientus, jo biologiskas aktivitates parklasanas
del var vel vairak paaugstinaties nevélamo blakusparadibu, taja skaita infekciju attistibas, risks.

Vakcinacija/terapeitiskie infekcijas izraisitaji

Pacientus, kuri tiek arsteti ar golimumabu, var vakcingt, iznemot vakcinaciju ar dzivam vakcinam (skatit
4.5 un 4.6. apakSpunktu). Pacientiem, kuri sanem anti-TNF terapiju, pieejami ierobezoti dati par atbildes
reakciju pret vakcinaciju, izmantojot dzivas vakcinas vai sekundaru infekcijas parneSanu ar dzivam
vakcmam. Vakcinacija ar dzivam vakcinam var izraisit klmiskas infekcijas, taja skaitd diseminétas
infekcijas.

Cita veida terapeitisko infekcijas izraisitaju lietoSana, piem&ram, dzivu, novajinatu baktériju (pieméram,
BCG instalacija urinptsli véza arstéSanai), var izraisit kliniskas infekcijas, taja skaita diseminétas

infekcijas. Terapeitiskos infekcijas ierosinatajus nav ieteicams lietot vienlaicigi ar golimumabu.

Alergiskas reakcijas

P&cregistracijas pieredz& péc golimumaba lietosanas ir zinots par nopietnam sistémiskam paaugstinatas
jutibas reakcijam (taja skaitd anafilaktisku reakciju). Dazas no $§Tm reakcijam paradijas pec pirmas
golimumaba lietoSanas reizes. Ja rodas anafilaktiska reakcija vai citas nopietnas alergiskas reakcijas,
golimumaba ievadiSana nekav€joties japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Jutiba pret lateksu
Pilnslirces adatas vacins ir pagatavots no lateksu saturosas sausas dabiskas gumijas un personam, kuras

jutigas pret lateksu, var izraisit alergiskas reakcijas.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (>65 gadu vecuma)

I1I fazes RA, PsA, AS un CK pétijumos pacientiem no 65 gadu vecuma, kuri lictoja golimumabu, nebija
butiskas atSkiribas, salidzinot ar gados jaunakiem pacientiem attieciba uz nevélamu blakusparadibu
(NB), nopietnu nevélamu blakusparadibu (NNB) un nopietnas infekcijas sastopamibas biezumu. Tomer
jaievero piesardziba, arst€jot gados vecakus cilvekus, un Tpasa uzmaniba japievers infekcijas rasanas
iespgjamibai. nr-Axial SpA pétijuma netika ieklauti 45 gadus veci un vecaki pacienti.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Ipasi golimumaba pétijumi, kuros piedalitos pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem, nav
veikti. Personam ar aknu darbibas trauc€umiem golimumabs jalieto piesardzigi (skatit
4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Vakcinacija

Pediatriskiem pacientiem pirms golimumaba terapijas uzsaksanas, ja tas ir iesp&jams, ieteicams veikt
visu nepiecieSamo imunizacijas kursu saskana ar speka esosam imunizacijas vadlmijam (skatit ieprieks

sadalu "Vakcinacija/terapeitiskie infekcijas izraisitaji").

Paligvielas

Sis zales satur 0,1 mg polisorbata 80 katra pilnslircé, kas atbilst 0,2 mg/ml. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas.

Terapijas kludu iespéjamiba

Gotenfia ir registréts subkutanai lietosanai ar zalu stiprumiem 50 mg un 100 mg. Svarigi ievérot, lai



ievadisanai tiktu lietota pareiza zalu deva, ka noradits sadala ,,Devas” (skatit 4.2. apakSpunktu).
Janodrosina, lai tiktu izvel&ts pareizais zalu stiprums un pacienti nesanemtu mazaku zalu devu, vai zales
netiktu pardozetas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

LietoSana vienlaicigi ar citiem biologiskiem lidzekliem

Nav ieteicama golimumaba lieto$ana vienlaicigi ar citiem biologiskiem lidzekliem, kurus lieto tadu pasu
stavoklu arstéSana, kur dél tiek lietots arT golimumabs, taja skaitad anakinru un abataceptu (skatit
4.4. apakSpunktu).

Dzivas vakcinas/terapeitiskie infekcijas izraisitaji

Golimumabu terapijas laika nedrikst veikt vakcinaciju ar dzivam vakcinam (skatit 4.4.un
4.6. apakspunktu).

Terapeitiskos infekcijas ierosinatajus nedrikst lietot vienlaicigi ar golimumabu (skatit
4.4. apakSpunktu).

Metotreksats

Lai arf lietoSana vienlaicigi ar MTX pacientiem ar RA, PsA vai AS rada augstaku golimumaba lidzsvara
koncentraciju pirms nakamas devas ievadiSanas, dati neliecina, ka nepiecieSsama golimumaba vai MTX
devas pielagosana (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma jaizmanto atbilstosa kontracepcijas metode griitniecibas nepielausanai
un tas izmantoSana jaturpina vismaz seSus meénesus pec pedgjas arst€Sanas ar golimumabu.

Griutnieciba

Prospektivi ir apkopoti dati par vid&ji lielu skaitu (aptuveni 400) griitniecibu, kuras bijusas paklautas
golimumaba iedarbibai, ka rezultata ir piedzimus$i dzivi bérni ar zinamu iznakumu, taja skaita, par
220 griitniecibam, kuras golimumaba iedarbibai bija paklautas pirmaja trimestri. Ziemeleiropa notikusa
populacijas pétijuma, kura laika tika analizéti dati par 131 grutniecibu (un 134 zidainiem), 6 no
134 (4,5%) gadijumiem peéc golimumaba iedarbibas in utero bija atklatas nopietnas iedzimtas
patologijas, salidzinot ar 599 no 10 823 gadijumiem (5,5% gadijumu) p&c nebiologiskas izcelsmes
sistémisku zalu lietoSanas salidzinajuma ar 4,6% gadijjumu péetjjuma kopga populacija. Péc
jaucgjfaktora korigéta izredzu attieciba (odds ratio - OR), lietojot golimumabu, bija 0,79 (95% TI: 0,35;
1,81) salidzinajuma ar nebiologiskas izcelsmes sistémisku zalu lietosanu, un salidzinajuma ar kopé&jo
populaciju OR, lietojot golimumabu, bija 0,95 (95% TI: 0,42; 2,16).

Ta ka golimumabs inhibé TNF, ta lictoSana griitniecibas laika var ietekmét jaundzimus$a normalas
imiinas atbildes reakcijas. P&tTjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz
gritniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).
Pieejama kliniska pieredze ir ierobezota. Griitniecibas laika golimumaba lietoSana ir atlauta tikai
absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.

Golimumabs Skérso placentaro barjeru. Peéc tam, kad gritnieces ir arst€tas ar ANF blok&joSajam
monoklonalajam antivielam, arstétajam matém dzimuso zidainu seruma antivielas ir konstatétas lidz

seSiem meénesiem péc piedzimsanas. Tade] Siem zidainiem var biit augstaks infekciju attistibas risks.
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Zidainus, kuri in utero ir bijusi paklauti golimumaba iedarbibai, seSus meéneSus p&c tam, kad matei

(skatit 4.4 un 4.5. apakSpunktu).

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai golimumabs izdalas kriits piena cilvékiem un vai p&c norisanas tas uzsiicas sist€miski.
Pieradits, ka pértikiem golimumabs izdalas matites piena, un, ta ka cilvéka imtinglobulini izdalas krits
piena, sievietes golimumaba terapijas laika un vismaz 6 méneSus péc tas nedrikst barot bérnu ar kriiti.
Fertilitate

Dzivnieku fertilitates p&tijumi ar golimumabu nav veikti. Fertilitates petijuma ar pelém, izmantojot
analogu antivielu, kas selektivi inhib& pelu TNFa funkcionalo aktivitati, nozimiga ietekme uz fertilitati
netika novérota (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Gotenfia nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Tomér pec Gotenfia
ievadiSanas var rasties reibonis (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

RA, PsA, AS, nr-Axial SpA un CK pivotalo pétijumu kontrol&tajos periodos visbiezak aprakstitas
nevélamas blakusparadibas (NB) bija augsgjo elpcelu infekcijas, kas radas 12,6% ar golimumabu arstgto
pacientu, salidzinot ar 11,0% kontroles grupas pacientu. Visnopietnakas golimumaba lietoSanas laika
zinotas NB ir nopietnas infekcijas (taja skaita sepse, pneimonija, TB, invazivas séniSinfekcijas un
oportinistiskas infekcijas), ar demielinizaciju saistiti traucgjumi, HBV reaktivacija, sastréguma sirds
mazspgja, autoimiini procesi (sistémas sarkanai vilkédei lidzigs sindroms), hematologiskas reakcijas un
nopietnas sistémiskas paaugstinatas jutibas reakcijas (taja skaita anafilaktiska reakcija), vaskulits,
limfoma un leikoze (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

1. tabula apkopotas klinisko pé&tijumu laika un p&cregistracijas pieredz€ visa pasaulé aprakstitas
golimumaba izraisitas NB. Noraditajas organu sistemu grupas NB uzskaititas sastopamibas biezuma
grupas, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz < 1/10), retak
(> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula
NBP uzskaitijums tabulas veida
MedDRA organu | Sastopamibas | Nevelama blakusparadiba
sistemu klase bieZums
Infekcijas un | Loti biezi: Augsgjo elpcelu infekcija (nazofaringits, faringits,
infestacijas laringits un rinits)

Biezi: Bakterialas infekcijas (pieméram, celulits), apaks€jo
elpcelu infekcija (piem&ram, pneimonija),
virusinfekcijas (piem@ram, gripa un herpes), bronhits,
sinusits, virspusgjas séniSinfekcijas, abscess

Retak: Sepse (arT septisks §oks), pielonefrits

Reti: Tuberkuloze, oporttnistiskas infekcijas (pieméram,
invazivas sénisinfekcijas (histoplazmoze,
kokcidioidomikoze, pneimocitoze), bakteriala, atipiska
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mikobakteriju infekcija un protozoju infekcija),
B hepatita reaktivacija, bakterials artrits, infekciozs
bursits

Labdabigi, laundabigi | Retak: Audzgji (pieméram, adas veézis, plakanStinu vezis un
un neprecizéti audzgji melanocitiskas dzimumzimes)
(ieskaitot cistas un | Reti: Limfoma, leikoze, melanoma, Merkela $tinu karcinoma
polipus) Nav zinams: Hepatosplenisko T-§tinu limfoma*, Kaposi sarkoma
Asins un limfatiskas | Biezi: Leikopenija (taja skaita neitropenija), an€mija
sisteémas traucgjumi Retak Trombocitop€nija, pancitopénija
Reti: Aplastiska an€mija, agranulocitoze
Imiinas sist€émas | Biezi: Alergiskas reakcijas (bronhu spazmas, paaugstinata
traucjumi jutiba, natrene), pozitivas autoantivielas
Reti: Nopietnas sisteémiskas paaugstinatas jutibas reakcijas
(taja  skaita anafilaktiska reakcija), vaskulits
(sistemisks), sarkoidoze
Endokrinas  sist€mas | Retak: Vairogdziedzera darbibas trauc€jumi (pieméram,
traucjumi hipotireoze, hipertireoze un podagra)
Vielmainas un uztures | Retak: Paaugstinats glikozes ITmenis asinis, paaugstinats lipidu
trauc&jumi limenis
Psihiskie traucjumi Biezi: Depresija, bezmiegs
Nervu sisteémas | Biezi: Reibonis, galvassapes, parestgzija
trauc&jumi Retak: Lidzsvara traucgjumi
Reti: Demielinizgjosi traucjumi (centrali un periferi),
disgeizija
Acu bojajumi Retak: Redzes traucgjumi (piem&ram, neskaidra redze un
samazinats redzes asums), konjunktivits, acu alergija
(piem&ram, nieze un kairinajums)
Sirds funkcijas | Retak: Aritmija, i§¢miska koronaro art€riju slimiba
traucjumi Reti: Sastreguma  sirds mazspga (pirmreiz§a  vai
pasliktinasanas)
Asinsvadu sisteémas | Biezi: Hipertensija
traucjumi Retak: Tromboze (piem&ram, dzilo vénu un aortas), pietvikums
Reti: Reino sindroms
ElpoSanas sistémas | Biezi: Astma un ar to saistiti simptomi (piem&ram, sekSana un
trauc€jumi, kriisu bronhu hiperaktivitate)
kurvia un  videnes | Retak: Intersticiala plausu slimiba
slimibas
Kunga un zarnu trakta | Biezi: Dispepsija, kunga un zarnu trakta sapes un sapes védera,
traucgjumi slikta dasa, iekaisigi kunga un zarnu trakta traucgumi
(piem&ram, gastrits un kolits), stomatits
Retak: Aizciet€jums, gastroezofageala atvilna slimiba
Aknu un Zults izvades | Biezi: Paaugstinats alanina  aminotransferazes limenis,
sist€émas traucgjumi paaugstinats aspartata aminotransferazes limenis
Retak: Holelitiaze, aknu darbibas traucgjumi
Adas un zemadas audu | Biezi: Nieze, izsitumi, alop&cija, dermatits
bojajumi Retak: Bullozas adas reakcijas, psoriaze (no jauna radusies
plaukstu, pedu un pustuloza psoriaze vai jau esos$as
psoriazes paasinajums), natrene
Reti: Lihenoidas reakcijas, adas lobiSanas, vaskulits (adas)
Nav zinams: Dermatomiozita simptomu pasliktinasanas
Skeleta, muskulu un | Reti: Sist€mas sarkanai vilkédei lidzigs sindroms
saistaudu sisteémas
bojajumi
Nieru un urinizvades | Reti: Urinpiisla  darbibas  traucgjumi, nieru darbibas
sist€émas traucéjumi trauc&jumi
Reproduktivas sisteémas | Retak: Krii$u dziedzeru slimibas, menstruala cikla traucg€jumi
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traucgjumi un krits
slimibas
Vispargji traucgjumi un | Biezi: Drudzis, asténija, reakcija injekcijas vieta (piem&ram,
reakcijas  ievadiSanas erittma injekcijas vieta, natrene, saciet€jums, sapes,
vieta zemadas asinsizplidums, nieze, kairindjums un
parestézija), diskomforta sajiita kruSkurvi
Reti: DziSanas traucgjumi
Traumas, saindéSanas | BieZi: Kaulu lazumi
un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas
* Noverots citu TNF blokatoru lietoSanas gadijuma.

Visur $aja apakSpunkta visiem golimumaba lietoSanas gadijumiem piemérota apsekoSanas ilguma
mediana (aptuveni 4 gadi). Kad aprakstita atsevisku golimumaba devu lietoSana, apsekosanas ilguma
mediana ir mainiga (aptuveni 2 gadi 50 mg devai, aptuveni 3 gadi 100 mg devai), jo pacientiem var bt
izmantotas dazadas devas.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Infekcijas

Pivotalo pétijjumu kontrol&tajos periodos visbiezak novérota nevélama blakusparadiba bija augsgjo
elpcelu infekcijas, kas radas 12,6% ar golimumabu arst€to pacientu (sastopamibas biezums uz
100 pacientgadiem: 60,8 (95% TI: 55,0; 67,1)); salidzinajumam, kontroles grupas pacientu vidii ta radas
11,0% pacientu (sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem: 54,5 (95% TI: 46,1; 64,0)). P&tijumu
kontrol&tajos un nekontrolétajos periodos ar aptuveni 4 gadus ilgu novéroSanas laika medianu augsgjo
elpcelu infekciju sastopamibas biezums ar golimumabu arsteto pacientu grupa bija 34,9 notikumi uz
100 pacientgadiem (95% TI: 33,8; 36,0).

Pivotalo petijumu kontrol&tajos periodos infekcijas noveéroja 23,0% ar golimumabu arst€to pacientu
(sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem: 132,0 (95% TI: 123,3; 141,1); salidzinajumam, kontroles
grupas pacientu vidi tas radas 20,2% pacientu (sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem:
122,3 (95% TI: 109,5; 136,2). Pettjumu kontrol&tajos un nekontrol&tajos periodos ar aptuveni 4 gadus
ilgu noverosSanas laika medianu infekciju sastopamibas biezums ar golimumabu arstéto pacientu grupa
bija 81,1 notikumi uz 100 pacientgadiem (95% TI: 79,5; 82,8).

RA, PsA, AS un nr-Axial SpA pétijumu kontroletajos periodos smagas infekcijas novéroja 1,2% ar
golimumabu arstéto pacientu un 1,2% ar kontroles Iidzekli arst€to pacientu. Smagu infekciju
sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem RA, PsA, AS un nr-Axial SpA pétijjumu kontrol&tajos
periodos 100 mg golimumaba devas grupa bija 7,3 (95% TI: 4,6; 11,1), 50 mg golimumaba devas grupa
tas bija 2,9 (95% TI: 1,2; 6,0) un placebo grupa tas bija 3,6 (95% TI: 1,5; 7,0). CK pétijumu par
golimumaba indukciju kontrol&tajos periodos smagas infekcijas noveroja 0,8% ar golimumabu arstéto
pacientu, salidzinot ar 1,5% ar kontroles lidzekli arst€to pacientu. Ar golimumabu arstetajiem
pacientiem noverotas smagas infekcijas bija, piem&ram, tuberkuloze, bakterialas infekcijas, taja skaita
sepse un pneimonija, invazivas séniSinfekcijas un citas oportinistiskas infekcijas. Dazas no $tm
infekcijam bija ar letalu iznakumu. Pivotalo p&tfjumu kontrolétajos un nekontrol&tajos periodos ar lidz
3 gadus ilgu novérosanas laika medianu starp pacientiem, kuri san€ma 100 mg golimumaba, bija lielaks
smagu infekciju, taja skaitd oporttunistisku infekciju un TB, sastopamibas biezums, neka starp
pacientiem, kuri san@ma 50 mg golimumaba. Visu smago infekciju sastopamibas biezums uz
100 pacientgadiem bija 4,1 (95% TI: 3,6; 4,5) starp pacientiem, kuri sanéma 100 mg golimumaba, un
2,5 (95% TI: 2,0; 3,1) starp pacientiem, kuri sanéma 50 mg golimumaba.

Laundabigas slimibas

Limfoma

Limfomas sastopamibas bieZums pivotalos pétijumos pacientiem, kuri tika arstéti ar golimumabu, bija
lielaks neka vispargja populacija prognozéjamais. So pétijumu kontrolétajos un nekontrol&tajos
periodos, kad noveérosanas ilguma mediana bija Iidz 3 gadiem, limfomu biezak noveroja pacientiem,
kuri sanéma 100 mg golimumaba, neka pacientiem, kuri san€ma 50 mg golimumaba. Limfoma tika
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diagnosticéta 11 personam (1 personai 50 mg golimumaba grupa un 10 pacientiem 100 mg golimumaba
grupa), un tas sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem novéroSanas laika 50 mgun
100 mg golimumaba grupas bija attiecigi 0,03 (95% TI: 0,00; 0,15) un 0,13 (95% TI: 0,06; 0,24), bet
placebo grupa tas bija 0,00 (95% TI: 0,00; 0,57). Lielaka dala limfomu radas petijuma GO-AFTER, kura
tika ieklauti pacienti ar ilgaku un refraktaraku slimibu, kuri agrak bijusi paklauti anti-TNF Iidzeklu
iedarbibai (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Laundabigas slimibas, iznemot limfomu

Pivotalo p&tijumu kontrol&étajos periodos un aptuveni 4 gadus ilgas novérosanas perioda saslimstiba ar
laundabigam slimibam, iznemot limfomu (iznemot nemelanomas adas v&zi), golimumaba un kontroles
grupa bija Iidziga. Aptuveni 4 gadus ilgas novérosanas perioda laundabigu slimibu, iznemot limfomu
(iznemot ne melanomas adas vézi), sastopamiba bija Iidziga tai, kada novérota kopgja populacija.

Pivotalo pétijumu kontrol&tajos un nekontrol&tajos periodos ar noveérosanas ilguma medianu lidz pat
3 gadiem adas vézi, kas nebija melanoma, diagnosticgja 5 ar placebo arstétam personam, 10 ar
50 mg golimumaba arstétam personam un 31 ar 100 mg golimumaba arstétai personai, un sastopamibas
biezums uz 100 pacientgadiem novérosanas laika bija 0,36 (95% TI: 0,26; 0,49) golimumabam kopuma
un 0,87 (95% TI: 0,28; 2,04) placebo.

Pivotalo pétijumu kontrol&tajos un nekontrol&tajos periodos ar noveérosanas ilguma medianu lidz pat
3 gadiem laundabigus veidojumus, neskaitot melanomu, adas v&zi, kas nebija melanoma, un limfomu,
diagnosticgja 5 ar placebo arstétam personam, 21 ar 50 mg golimumaba arst€tai personai un 34 ar
100 mg golimumaba arst€tam personam, un to sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem
noveroSanas laika bija 0,48 (95% TI: 0,36; 0,62) golimumabam kopuma un 0,87 (95% TI: 0,28; 2,04)
placebo (skattt 4.4. apakSpunktu).

Gadijumi, par kuriem zinots astmas kliniskajos pétijumos

P&tnieciska klmiskaja p&tijuma pacientiem ar smagu pastavigu astmu 0. ned€la subkutani tika ievadita
golimumaba piesatinosa deva (150% pieskirtas terapijas devas), bet turpmak ik pec 4 ned€lam laika Iidz
52. nedgelai subkutani tika ievaditi 200 mg golimumaba, 100 mg golimumaba vai 50 mg golimumaba.
Tika zinots par astoniem laundabigas slimibas gadijumiem kopgja golimumaba terapijas grupa (n=230)
un nevienu gadijumu placebo grupa (n=79). Limfoma bija radusies 1 pacientam, nemelanomas adas
v&zis 2 pacientiem, bet citas laundabigas slimibas 5 pacientiem. Nebija specifiskas jebkadas laundabigas
slimibas formas grup&sanas.

Placebo kontroléta §T pétijuma dala saslimstiba ar visam Jaundabigam slimibam 100 pacientgadu ilga
novéro$anas perioda golimumaba grupa bija 3,19 (95% TI: 1,38; 6,28). Saja pétifjuma ar golimumabu
arstetajam personam limfomas sastopamibas biezums bija 0,40 (95% TI: 0,01; 2,20), nemelanomas adas
veza sastopamibas biezums bija 0,79 (95% TI: 0,10; 2,86) un citu laundabigu slimibu sastopamibas
biezums bija 1,99 (95% TI: 0,64; 4,63) 100 pacientgadu ilga noveéroSanas perioda. Personam, kuras
sanéma placebo, saslimstiba 100 pacientgadu ilga noveroSanas perioda ar §tTm laundabigajam slimibam
bija 0,00 (95% TI: 0,00; 2,94). Si atklajuma nozime nav zinama.

Neirologiskas komplikacijas

Pivotalo petijumu kontrolétajos un nekontrolétajos periodos ar noveérosanas ilguma medianu lidz pat
3 gadiem pacientiem, kuri san@ma 100 mg golimumaba, tika noverota biezaka demielinizacijas
sastopamiba neka starp pacientiem, kuri sanéma 50 mg golimumaba (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Aknu enzimu limena paaugstinasanas

Pivotalo pétijumu kontrol&tajos periodos neliela ALAT Iimena paaugstinasanas (>1 un <3 x virs normas
augsejas robezas (NAR)) RA un PsA petijumos radas lidzigai dalai pacientu golimumaba un kontroles
grupa (22,1% lidz 27,4% pacientu), bet AS un nr-Axial SpA petjjuma neliela ALAT Iimena
paaugstinasanas radas vairak ar golimumabu arstétiem pacientiem (26,9%) neka kontroles grupas
pacientiem (10,6%). RA un PsA pétijjumu kontrol&tajos un nekontrolétajos periodos ar noveroSanas
ilguma medianu aptuveni 5 gadi neliela ALAT Iimena paaugstinaSanas biezums pacientiem golimumaba
un kontroles grupa bija lidzigs. CK pivotalo pétfjumu kontrolétaja perioda par golimumaba indukciju
ALAT limenis nedaudz paaugstinajas (>1 un < 3 x NAR) lidzigai ar golimumabu arstéto pacientu un
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kontroles grupas pacientu dalai (attiecigi 8,0% un 6,9%). CK pivotalo pétijumu kontrolétajos un
nekontrol&tajos periodos ar apsekoSanas ilguma medianu aptuveni 2 gadi pacientu Ipatsvars, kuriem bija
neliela ALAT limena paaugstinasanas, CK pétijuma uzturo§as terapijas dala pacientiem, kuri sanéma
golimumabu, bija 24,7%.

RA un AS pivotalo pétijumu kontrolétajos periodos ALAT Itmena paaugstinasanas >5 x NAR radas
retdk, un biezak bija noverojams pacientiem golimumaba terapijas grupa (0,4% lidz 0,9%) neka
pacientiem kontroles grupa (0,0%). ST tendence netika novérota PsA populacija. RA, PsA un AS
pivotalo pétfjumu kontrolétajos un nekontrolétajos periodos ar novéroSanas ilguma medianu 5 gadi
ALAT limena paaugstinasanas >5 x NAR sastopamibas biezums golimumaba terapijas un kontroles
grupas pacientiem bija lidzigs. Kopuma $ada Ilimena paaugstinasanas bija asimptomatiska, un patologija
mazinajas vai izzuda neatkarigi no golimumaba terapijas turpinasanas vai partraukSanas vai vienlaicigi
lietoto zalu modific€Sanas. nr-Axial SpA petfjuma kontrol&tajos un nekontrol&tajos periodos (lidz pat
1 gadam) par tadiem gadfjumiem nav zinots. CK pivotalo p&tfjumu kontrolétaja perioda par golimumaba
indukciju ALAT Itmenis >5 x NAR paaugstinajas [idzigai ar golimumabu arstéto un ar placebo arstéto
pacientu dalai (attiecigi 0,3% un 1,0%). CK pivotalo p&tfjumu kontrol&tajos un nekontrolétajos periodos
ar novéroSanas ilguma medianu aptuveni 2 gadi tadu pacientu Tpatsvars, kuriem bija ALAT limena
paaugstinaanas >5 x NAR, CK pétijuma uzturo3as terapijas dala pacientiem, kuri sanéma golimumabu,
bija 0,8%.

Pivotalos RA, PsA, AS un nr-Axial SpA pétijumos vienam pacientam RA pétijuma, kuram jau pirms
terapijas bija aknu patologija un to veicinoSas zales un kur§ tika arstéts ar golimumabu, radas
neinfekciozs letals hepatits ar dzelti. Golimumaba ka veicinoSa vai pastiprinosa faktora nozimi nevar
izslegt.

Reakcijas ievadisanas vietd

Pivotalo pétijumu kontrol&tajos periodos reakcijas ievadiSanas vieta radas 5,4% pacientu golimumaba
terapijas grupa, salidzinot ar 2,0% pacientu kontroles grupa. Antivielu klatbtitne pret golimumabu var
paaugstinat reakciju risku injekcijas vieta. Vairums reakciju ievadiSanas vieta bija vieglas vai vidgji
smagas, un biezaka izpausme bija apsartums injekcijas vieta. Reakciju gadijuma injekcijas vieta parasti
nebija nepiecieSams partraukt zalu lietoSanu.

Kontrol&tos IIb un/vai III fazes RA, PsA, AS, nr-Axial SpA, smagas pastavigas astmas un IV/III fazes
CK pétijumos nevienam pacientam golimumaba terapijas grupa neradas anafilaktiska reakcija.

Autoimiinds antivielas

Pivotalo pétjjumu kontrolétajos un nekontrolétajos periodos 1 uzraudzibas gada laikd jauna ANA
pozitiva reakcija (ar titru 1:160 vai lielaku) radas 3,5% pacientu golimumaba terapijas grupa un 2,3%
pacientu kontroles grupa. 1 uzraudzibas gada laika anti-dpDNS antivielu raSanas sastopamibas biezums
pacientiem, kuriem pétfjuma sakuma nebija anti-dpDNS antivielu, bija 1,1%.

Pediatriska populacija

Poliartikulars juvenils idiopatisks artrits

Golimumaba drosums tika péetits Il fazes kliiskaja petijuma 173 pJIA pacientiem vecuma no 2 Iidz
17 gadiem. Vidgjais novéro§anas periods bija aptuveni divi gadi. Saja pétijuma novéroto blakusparadibu
veids un sastopamibas biezums parasti bija Iidzigs tam, kas noverotas picauguSiem pacientiem RA
petijumos.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinos$anas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana
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Klmiskaja pétijuma bez devu ierobezojosam toksiskam reakcijam intravenozi tika ievaditas atseviskas
devas Iidz pat 10 mg/kg. Pardozésanas gadijuma pacientam ieteicams kontrolét, vai nerodas jebkadas
nevélamu blakusparadibu izpausmes vai simptomi un nekavgjoties jauzsak atbilstoSa simptomatiska
terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtnsupresanti, tumora nekrozes faktora alfa (TNF-a) inhibitori, ATK
kods: LO4ABO06.

Gotenfia ir lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietng https://www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Golimumabs ir cilvéka monoklonala antiviela, kas ar augstu afinitati veido stabilus kompleksus gan ar
skisto$o, gan ar transmembranalo biologiski aktivo cilvéka TNF-a formu, novér§ot TNF-a piesaistiSanos
pie ta receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pieradits, ka golimumaba piesaistiSanas pie cilvéka TNF neitralizé TNF-a ierosinatu adhézijas molekulu
E selektina, asinsvada Stinu adh&zijas molekulas (vascular cell adhesion molecule - VCAM)-1 un
starpStinu adh@zijas molekulas (intercellular adhesion molecule - ICAM)-1 ekspresiju uz cilvéka
endot€lija $iinu virsmas. /n vitro golimumabs inhib&ja arT TNF ierosinatu interleikina (IL)-6, IL-8 un
granulocitu-makrofagu koloniju stimulgjosa faktora (granulocyte-macrophage colony stimulating
factor - GM-CSF) sekréciju no cilvéka endotélija Stinam.

Salidzinot ar placebo grupam, tika novérota C-reaktiva olbaltuma (C-reactive protein - CRP) limena
uzlabo$anas, un, salidzinot ar kontroles terapiju, terapija ar golimumabu izraisija nozimigu IL-6, ICAM-
1, matricas metaloproteinazes (MMP)-3 un asinsvadu endotelija augSanas faktora (vascular endothelial
growth factor - VEGF) Iimena pazeminasanos seruma, salidzinot ar sakotngjo stavokli. Bez tam RA un
AS pacientiem pazeminijas TNF-a limenis, bet PsA pacientiem pazeminajas IL-8 limenis. Sis
parmainas tika noverotas pirma izmekl&uma laika (4. nedgéla) péc pirmreiz&jas golimumaba ievadiSanas
un kopuma saglabajas lidz 24. ned¢lai.

Kliniska efektivitate

Reimatoidais artrits

Golimumaba efektivitate pieradita tris daudzcentru, randomizétos, dubultmasketos, placebo kontrol&tos
petijumos ar vairak neka 1500 pacientiem >18 gadu vecuma ar vid€ji smagu vai smagu aktivu RA,
diagnosticétu atbilstosi Amerikas Reimatologijas koledzas (American College of Rheumatology - ACR)
kriterijiem vismaz 3 méneSus pirms skrininga. Pacientiem bija vismaz 4 pietukuSas un 4 jutigas
locitavas. Golimumabs vai placebo tika ievaditi subkutani ik p&c 4 nedelam.

Petijuma GO-FORWARD tika izverteti 444 pacienti, kuriem bija aktivs RA, neskatoties uz stabilu MTX
devu vismaz 15 mg/medela, un kuri iepriek§ nebija lietojusSi nekadu anti-TNF Iidzekli. Pacienti
randomizgti tika iedaliti placebo + MTX, 50 mg golimumaba + MTX, 100 mg golimumaba + MTX vai
100 mg golimumaba + placebo grupa. Pacientiem, kuri sanéma placebo + MTX, p&c 24. ned¢las terapija
tika nomainita uz 50 mg golimumaba + MTX. 52. ned€la pacienti pargaja ilgstosa atklata p&tijuma
pagarinajuma faze.

Petijuma GO-AFTER tika izverteti 445 pacienti, kuri ieprieks bija lietojusi vienu vai vairakus anti-TNF
lidzeklus - adalimumabu, etanerceptu vai infliksimabu. Pacienti randomizeti tika iedaliti placebo,
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50 mg golimumaba vai 100 mg golimumaba grupa. Pacientiem pé&tijuma laika lava turpinat vienlaicigu
SMPRL terapiju ar MTX, sulfasalazinu (SSZ) un/vai hidroksihlorohinu (HCQ). Ieprieksgjas anti-TNF
terapijas partraukSanas iemesli, par kuriem zinots, bija efektivitates trikums (58%), nepanesiba (13%)
un/vai iemesli, kas nebija saistiti ar droSumu vai efektivitati (29%, vairuma gadijumu — finansiali
apsverumi).

Petijuma GO-BEFORE tika izvertéti 637 pacienti ar aktivu RA, kuri nebija sanémusi MTX un agrak
nebija arstéti ar anti-TNF Iidzekliem. Pacienti tika randomizgti placebo + MTX, 50 mg golimumaba +
MTX, 100 mg golimumaba + MTX vai 100 mg golimumaba + placebo sanemsanai. 52. nedg|a pacienti
pargaja ilgstosa atklata petijuma pagarinajuma faze, kuras laika pacienti sanéma placebo + MTX, bet
pacienti, kuriem bija vismaz viena jutiga vai piettkusi locttava, tika parcelti uz 50 mg golimumaba +
MTX lietosanu.

Petijuma GO-FORWARD paralélie primarie merka kriteriji bija to pacientu procentualais Tpatsvars, kuri
Iidz 14. ned€lai sasniedza ACR 20 atbildes reakciju, un péc Veselibas veértesanas anketas (Health
Assessment Questionnaire - HAQ) noteiktais stavokla uzlabojums 24. nedela, salidzinot ar sakotngjo
stavokli. Petijuma GO-AFTER primarais mérka kritérijs bija to pacientu procentualais Tpatsvars, kuri
l1dz 14. nedelai sasniedza ACR 20 atbildes reakciju. Petijuma GO-BEFORE paralélie primarie mérka
kriteriji bija to pacientu procentualais Ipatsvars, kuri Iidz 24. ned€lai sasniedza ACR 50 atbildes
reakciju, un izmainas no sakotn&ja stavokla pec van der Heijde modificétas Sharp skalas (vdH-S)
noteikta vert€juma punktu skaita 52. nedgéla. Papildus primarajiem mérka kriterijiem tika veikts papildu
vertéjums par golimumaba terapijas ietekmi uz artrita pazZimém un simptomiem, rentgenologiski
noteiktu atbildes reakciju, fiziskajam funkcijam un ar veselibu saistito dzives kvalitati.

Petjuma GO-FORWARD un GO-BEFORE lidz 104. nedélai un pétijjuma GO-AFTER Iidz 24. nedélai
kopuma netika noverotas kliniski nozimigas efektivitates merfjumu atskiribas, lietojot 50 mg vai
100 mg golimumaba doz€Sanas shémas kombinacija ar MTX. Visu RA pétijjumu ilgstoSajas
pagarinajuma fazgs pacienti atkariba no petijuma planojuma p&c pétijuma arsta ieskatiem var biit parcelti
uz 50 mg un 100 mg golimumaba devu lietoSanu.

Pazimes un simptomi

Galvenie ACR rezultati 14., 24.un 52.nedgla, lietojot 50 mg golimumaba devu pétijumos
GO-FORWARD, GO-AFTER un GO-BEFORE, ir paraditi 2. tabula un aprakstiti turpmak teksta.
Atbildes reakcija tika noverota, veicot pirmos izmeklgjumus péc pirmreizgjas golimumaba licto$anas
(4. nedela).

Petjuma GO-FORWARD no 89 pacientiem, kuri tika randomizeti 50 mg golimumaba + MTX
sanemsanai, 104. nedéla $ada veida joprojam tika arsteti 48 pacienti. Starp Siem pacientiem 104. nedéla
ACR 20/50/70 atbildes reakcija bija attiecigi 40, 33 un 24 pacientiem. Starp pacientiem, kuri turpindja
piedalities petijuma un tika arsteti ar golimumaba, laika no 104. Iidz 256. ned€lai noverotas noverotie
ACR 20/50/70 atbildes reakcijas raditaji bija Iidzigi.

Petijuma GO-AFTER to pacientu Ipatsvars, kuriem tika panakta ACR 20 atbildes reakcija, golimumaba
grupa bija lielaks neka placebo grupa neatkarigi no faktoriem, kas noraditi ka vienas vai vairaku
ieprieksgjo anti-TNF terapijas partrauksanas iemesli.

2. tabula
Galvenie efektivitati raksturojosie rezultati petijumu GO-FORWARD, GO-AFTER un GO-
BEFORE kontroléto periodu laika

GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktivs RA neskatoties uz |Aktivs RA, kas ieprieks arstéts ar|Aktivs RA, ar MTX ieprieks
MTX lietosanu vienu vai vairakiem anti-TNF nav arstets
lidzekliem
Placebo| 50 mg golimumabs | Placebo | 50 mg golimumabs |Placebo| 50 mg golimumabs
+ + + +
MTX MTX MTX MTX
n® 133 89 150 147 160 159
Pacientu, kuriem noverota atbildes reakcija, % Ipatsvars
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ACR 20

14. nedelal 33% 55%%* 18% 35%* NP NP

24. nedelal 28% 60%* 16% 31%* 49% 62%
p=0,002

52. nedela] NP NP NP NP 52% 60%

ACR 50

14. nedelal 10% 35%%* 7% 15% NP NP
p=0,021

24. nedela] 14% 37%* 4% 16%* 29% 40%

52. nedela] NP NP NP NP 36% 42%

ACR 70

14. nedelal 4% 14% 2% 10% NP NP

p=0,008 p=0,005

24.nedela] 5% 20%* 2% 9% 16% 24%
p=0,009

52. nedéla] NP NP NP NP 22% 28%

a n = randomiz€to pacientu skaits. Realais vertéjamo pacientu skaits katram mérka krit€rijam var mainities

atkariba no vertéSanas laika.
* p<0,001

NP:  Nav piemé&rojams

Petfjuma GO-BEFORE primaras analizes rezultati par pacientiem ar vidgji smagu vai smagu reimatoido
artritu (50 vai 100 mg golimumaba kopuma + MTX lietoSanu un MTX monoterapiju attieciba uz
ACR 50) 24.nedela nebija statistiski nozimigi (p=0,053). 52.nedela kop€jas populacijas
50 mg golimumaba + MTX grupa pacientu, kuri sasniedza ACR atbildes reakciju, procentualais
Tpatsvars kopuma bija lielaka, tomer salidzinot ar MTX monoterapijas grupu, tas nozimigi neatskiras
(skattt 2. tabulu). Tika veiktas papildu analizes par noraditajam populacijas apakSgrupam, ko parstaveja
pacienti ar smagu, aktivu un progresgjosu RA. Salidzinot ar kop&jo populaciju, noraditaja populacija
novérota 50 mg golimumabs + MTX iedarbiba kopuma bija izteiktaka par MTX monoterapijas
iedarbibu.

GO-FORWARD un GO-AFTER pétijuma klmiski un statistiski nozimigu atbildes reakciju Slimibas
aktivitates skala (Disease Activity Scale - DAS) 28 noveroja katra ieprieks izveletaja laika punkta
14. nedg€la un 24. nedela (p<0,001). Starp pacientiem, kuru arsteSana tika turpinata ar golimumabu, ka
sanemsanai vini bija randomizgeti pétjjuma sakuma, DAS28 atbildes reakcija saglabajas arT 104. nedéela.
Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities p&tijuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. lidz
256. nedgelai noverota DAS28 atbildes reakcijas bija lidzigas.

Petijuma GO-BEFORE tika noteikta nozimiga kliniska atbildes reakcija, kas definéta ka nepartraukta
seSus meénesus ilga ACR 70 atbildes reakcijas saglabasanas. 52. nedéla 50 mg golimumaba + MTX
grupa nozimigu kliisku atbildes reakciju sasniedza 15% pacientu, salidzinot ar 7% pacientu placebo +
MTX grupa (p=0,018). No 159 pacientiem, kuri tika randomizeti 50 mg golimumaba + MTX
sanemsSanai, 104. ned€la $ada veida joprojam tika arsteti 96 pacienti. Starp Siem pacientiem 104. nedg€la
ACR 20/50/70 atbildes reakcija bija attiecigi 85, 66 un 53 pacientiem. Starp pacientiem, kuri turpinaja
piedalities petijuma un tika arsteti ar golimumaba, laika no 104. Iidz 256. ned€lai noverotie ACR
20/50/70 atbildes reakcijas raditaji bija Iidzigi.

Radiografiski noteikta atbildes reakcija

Petljuma GO-BEFORE strukturalo bojajumu pakapes vértésanai tika izmantotas péc vdH-S skalas
iegiito vert&juma punktu skaita izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, kas ir strukturalu bojajumu
salikts skalas raditajs, kas radiografiski méra locitavu eroziju skaitu un lielumu, ka arT locitavu telpas
saSaurinasanas pakapi rokas/plaukstas locitavas un pe&das. Galvenie 52. ned€la konstatgtie rezultati péc
50 mg lielu golimumaba devu lietoSanas paraditi 3. tabula.

Golimumaba terapijas grupa pacientu skaits, kuriem nebija jaunu eroziju vai péc vdH-S skalas iegiita
kopgja vertgjuma punktu skaita (<0) izmainu salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, bija ieverojami lielaks
neka kontroles grupa (p=0,003). 52. ned&la radiografiski noverotais efekts saglabajas lidz 104. nedelai
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(ieskaitot). Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities p&tfjuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no
104. Iidz 256. nedglai radiografiski noveérotas paradibas bija lidzigas.

3. tabula
Pétijuma GO-BEFORE Kkopgja populacija 52. nedéla radiografiski noteiktas vidéjas (SN) pec
vdH-S skalas iegiita kopéja vértéjuma punktu skaita izmainas salidzinot ar sakotnéjo stavokli

Placebo + MTX 50 mg golimumabs + MTX

n* 160 159
Kopéjais vertéjuma rezultats

Sakotn€jais stavoklis 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Izmainas salidzinajuma ar

sakotn&jo stavokli 1.4(4.6) 0,7(3.2)*
Erozijas vertejuma rezultats

Sakotn€jais stavoklis 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Izmainas salidzingjuma ar

sakotn&jo stavokli 0,7(2.8) 0.5(2.1)
Locitavu telpas saSaurinajuma veértéjums

Sakotngjais stavoklis 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Izmainas salidzingjuma ar

sakotng&jo stavokli 0.6 (2.3) 0.2 (2,0)*
a n = randomiz&to pacientu skaits.

* p=0,015.

*% p=0,044.

Fiziskds funkcijas un ar veselibu saistita dzives kvalitate

GO-FORWARD un GO-AFTER fiziskas funkcijas un darba nespgja tika verteta ka atseviski merka
kritériji, izmantojot HAQ DI darba nesp&jas raditaju. Sajos pétijumos 24. nedéla, salidzinot ar kontroles
grupu, golimumaba grupa bija kliniski nozimigs un statistiski ticams HAQ DI uzlabojums, salidzinot ar
sakotngjo stavokli. Starp pacientiem, kuru arst€Sana tika turpinata ar golimumabu, ka sanemsanai vini
bija randomizeti petijuma sakuma, HAQ DI uzlabojums saglabajas ar1 104. nedg€la. Starp pacientiem,
kuri turpinaja piedalities p&tfjuma un tika arsteti ar golimumabu, laika no 104. 11dz 256. nedg€lai ar HAQ
DI palidzibu noteiktais stavokla uzlabojums bija lidzigs.

Petijuma GO-FORWARD 24. nedgla ar golimumabu arst€tajiem pacientiem salidzinajuma ar placebo
tika pieradita kliniski un statistiski nozimiga ar veselibas stavokli saistitas dzives kvalitates uzlabosanas
(nosakot pec SF-36 skalas fizisko sp&ju sadalas). Starp pacientiem, kuru arst€Sana tika turpinata ar
golimumabu, ka sanemsanai vini bija randomizgti pétjjuma sakuma, SF-36 skalas fizisko sp&ju sadalas
noteiktais stavokla uzlabojums saglabajas art 104. nedg€la. Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities
petljuma un tika arstti ar golimumabu, laika no 104. 1idz 256. nedelai ar SF-36 fizisko sp&ju sadalas
palidzibu noteikta stavokla uzlaboSanas bija Iidziga. P&tfjuma GO-FORWARD un GO-AFTER tika
noverots statistiski nozimigs noguruma uzlabojums, ka noteikts péc hroniskas saslim$anas terapijas-
noguruma funkcionala novertejuma skalas (functional assessment of chronic illness therapy-fatigue
scale — FACIT-F).

Psoriatiskais artrits

Golimumaba drosums un efektivitate 405 pieaugusajiem pacientiem ar aktivu PsA (>3 pietiikusas
locitavas un >3 jutigas locitavas), neskatoties uz nesteroidu pretiekaisuma (NPL) vai SMPRL terapiju,
tika izverteéta daudzcentru, randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroleta petijuma (GO-REVEAL).
Pacientiem $aja petijuma PsA diagnoze bija vismaz 6 m&nesus un bija vismaz viegla ar psoriazi saistita
slimiba. P&tTjuma tika iesaistiti pacienti ar visu formu psoriatisku artritu, taja skaita poliartikularu artritu
bez reimatoidiem mezgliniem (43%), asimetrisku perifeéro artritu (30%), distalo starpfalangu locitavu
artritu (15%), spondilitu ar periferu artritu (11%) un arthritis mutilans (1%). Petijuma netika ieklauti
pacienti, kuriem ieprieks$ veikta terapija ar anti-TNF Iidzekli. Ik péc 4 nedélam subkutani tika ievadits
golimumabs vai placebo. Pacienti randomizeti tika iedaliti placebo, 50 mg golimumaba vai
100 mg golimumaba grupa. P&c 24. ned€las placebo saneémusie pacienti saka lietot 50 mg golimumaba.
52. nedela pacienti uzsaka dalibu ilgstosa atklata pagarinajuma faze. Aptuveni Cetrdesmit astoni procenti
pacientu turpinaja lietot stabilas metotreksata devas (<25 mg/nedela). Paralélie primarie mérka kriteriji
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bija to pacientu procentualais Tpatsvars, kuriem 14. ned€la bija panakta ACR 20 atbildes reakcija, un
kopgjas PsA modificetas vdH-S skalas raditaju izmainas 24.nedgla, salidzinot ar sakotngjiem
raditajiem.

Kopuma Iidz 104. nedglai starp 50 mg un 100 mg golimumaba devu shémam netika noverotas kltniski
nozimigas atSkiribas efektivitates raksturlieclumos. Pacienti ilgstoSaja pagarinajuma faze atkariba no
petijuma planojuma pec petijuma arsta ieskatiem vargja bt parcelti uz 50 mg un 100 mg golimumaba
devu lietoSanu.

Pazimes un simptomi
Svarigakie rezultati 50 mg devai 14. un 24. nedgla ir paraditi 4. tabula un aprakstiti talak teksta.

4. tabula
Galvenie GO-REVEAL efektivitates galarezultati
Placebo 50 mg golimumabs*

n® 113 146
Pacientu, kuriem noverota atbildes reakcija, % Ipatsvars
ACR 20

14. nedglal 9% 51%

24. nedéela 12% 52%
ACR 50

14. nedglal 2% 30%

24. nedelaj 4% 32%
ACR 70

14. nedéela 1% 12%

24. nedéela 1% 19%
PASIP 75¢

14. nedglal 3% 40%

24. nedéela 1% 56%
* p<0,05 visiem salidzinajumiem;
a n atspogulo randomizéti iedalitos pacientus; patiesais pacientu skaits, kuri bija vért€jami katram mérka

kritérijam, var atSkirties dazados laika posmos.

b Psoriazes skarta laukuma un smaguma pakapes raditajs (Psoriasis Area and Severity Index).
¢ Pamatojoties uz to pacientu apakskopu, kuriem sakotngja stavokla BSA raditajs >3%, 79 pacienti (69,9%)

placebo grupa un 109 (74,3%) pacienti 50 mg golimumaba grupa.

Atbildes reakciju noveéroja pirmaja novert§juma (4. nedela) péc golimumaba lietoSanas uzsaksanas.
Lidziga ACR 20 atbildes reakcija 14. ned€la bija novérojama pacientiem ar $adu apaksgrupu PsA:
poliartikularu artritu bez reimatoidiem mezgliniem un asimetrisku periféru artritu. Pacientu skaits ar citu
apakSgrupu PsA bija parak mazs, lai ieglitu nozimigu novertgjumu. Golimumaba terapijas grupas
noverota atbildes reakcija pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja MTX, un tiem pacientiem, kuri MTX
nelietoja, bija lidziga. Starp 146 pacientiem, kuri bija randomizgti, lai lietotu 50 mg golimumaba,
70 pacienti joprojam sanéma to paSu arst€Sanu 104.ned€la. No Siem 70 pacientiem 64, 46 un
31 pacientam bija attiecigi ACR 20/50/70 atbildes reakcija. Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities
petijuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. 1idz 256. nedglai noverotie ACR 20/50/70 atbildes
reakcijas raditaji bija [1dzigi.

14. un 24. nedgla tika noverota arT statistiski nozimiga atbildes reakcija peéc DAS28 (p<0,05).

Pacientiem, kuri arstéti ar golimumabu, 24. ned€la noveroja psoriatiska artrita periferas aktivitates
raksturlielumu parametru uzlabojums (piem&ram, pietikuSu locitavu, sapigu/jutigu locitavu skaita,
daktilita un entezita). ArsteSana ar golimumabu izraisija nozimigu fizisko funkciju uzlabosanos, ka
noteikts pec HAQ DI, ka arT nozimigu ar veselibu saistitas dzives kvalitates uzlabosanos, ka noteikts
pec SF-36 fizisko un psihisko elementu kopgjo skalas. Pacientiem, kuri joprojam turpinaja sanemt tadu
pasu arstéSanu ar golimumabu, kadai vini tika randomizeti petijuma sakuma, atbildes reakcija péc
DAS28 un HAQ DI bija saglabajusies lidz 104. nedélai. Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities
pétljuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. [idz 256. nedelai DAS28 un ar HAQ DI palidzibu
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noteiktas atbildes reakcijas bija lidzigas.

Rentgenologiski noteikta atbildes reakcija

Strukturalos bojajumus abas plaukstas un p&das novertgja rentgenologiski, nosakot vdH-S skalas vértibu
izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, modificgjot atbilstosi PsA un papildinot ar plaukstu distalo
starpfalangu (distal interphalangeal - DIP) locitavu raditajiem.

ArstéSana ar 50 mg golimumaba salidzindjuma ar placebo 24. ned€la bija samazinajusi periféro locitavu
bojajumu progresg€sanas atrumu, ko noteica pec kopgjas modificetas vdH-S skalas vertibas izmainam
salidzinajuma ar sakotn&jo stavokli (vidgjais raditajs + SN placebo grupa bija 0,27+1,3, bet golimumaba
grupa tas bija -0,16+1,3; p=0,011). No 146 pacientiem, kuri bija randomiz€ti, lai sanemtu
50 mg golimumaba, 52. ned€las rentgenologiskie dati bija pieejami par 126 pacientiem, no kuriem 77%
nebija novérojama progresésana, salidzinot ar sakotngjo stavokli. 104. ned€la rentgenologiskie dati bija
pieejami par 114 pacientiem, un 77% bija noverojama progreséSana, salidzinot ar sakotngjo stavokli.
Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities p&tijuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. lidz
256. nedgelai pacientu dala, kuriem netika noverota slimibas progresésana salidzinajuma ar sakotngjo
stavokli, bija lidziga.

Aksials spondilartrits

Ankilozejosais spondilits

Golimumaba droSums un efektivitate 356 picaugusSiem pacientiem ar aktivu ankilozgjoSo spondilitu (kas
definéts $adi: Batas ankiloz€josa spondilita slimibas aktivitates raditajs (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index — BASDAI) >4 un VAS kop&jam muguras sapém >4 0 [idz 10 cm skala) tika
izvertéts daudzcentru, randomizéta, dubultmaskéeta, placebo kontroléta pétijuma (GO-RAISE). Saja
petljuma iesaistitajiem pacientiem bija aktiva slimiba, neskatoties uz pasreiz vai ieprieks lietotu NPL
vai SMPRL terapiju, un vini ieprieks nebija lietojusi anti-TNF lidzeklus. Ik p&c 4 nedélam subkutani
tika ievadits golimumabs vai placebo. Pacienti randomizeti tika iedaliti placebo, 50 mg golimumaba vai
100 mg golimumaba grupa un drikstgja vienlaicigi turpinat SMPRL terapiju (MTX, SSZ un/vai HCQ).
Primarais mérka kriterijs bija to pacientu Ipatsvars, kuriem 14.ned€la tika panakta ankilozgjosa
spondilita vert€Sanas petijuma grupas (Ankylosing Spondylitis Assessment Study Group — ASAS)
20 atbildes reakcija. Tika iegliti un analiz&ti ar placebo kontroléti dati par efektivitati [idz 24. nedelai.

Galvenie rezultati 50 mg devas grupa ir paraditi 5. tabula un ir aprakstiti talak teksta. Kopuma 50 mg un
100 mg golimumaba devu grupam Iidz 24. ned€lai netika noverotas klmiski nozimigas efektivitates
merijjumu atskiribas. Pacienti ilgstoSaja pagarinajuma faze atkariba no p&tijjuma planojuma p&c petijuma
arsta ieskatiem vargja biit parcelti uz 50 mg un 100 mg golimumaba devu lietoSanu.

5. tabula
Galvenie GO-RAISE efektivitates galarezultati
Placebo 50 mg golimumabs*

n* 78 138
Pacientu, kuriem novérota atbildes reakcija, % 1patsvars
ASAS 20

14. nedgla 22% 59%

24, nedéla 23% 56%
ASAS 40

14. nedéla 15% 45%

24. nedéla) 15% 44%
ASAS 5/6

14. nedéla 8% 50%

24. nedgla) 13% 49%
* p<0,001 visiem salidzinajumiem.
a n atspogulo randomizgti iedalitos pacientus; patiesais pacientu skaits, kuri bija vertgjami katram mérka

krit€rijam, var atskirties dazados laika posmos.

Pacientu, kuri turpinaja piedalities p&tijuma un tika arsteti ar golimumabu un kuriem laika no 24. lidz
256. nedelai tika noverota ASAS 20 un ASAS 40 atbildes reakcija, Tpatsvars bija Iidzigs.
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Statistiski nozimiga atbildes reakcija, ka vertéts péc BASDAI 50, 70 un 90 (p<0,017), bija novérojama
arT 14.un 24.nedela. Galveno slimibas aktivitates mérjjumu uzlabosanas tika noverota pirmaja
vertgjuma (4. nede€la) pec pirmas golimumaba ievadiSanas un saglabajas Iidz 24. ned€lai. Pacientiem,
kuri turpingja piedalities p&tijuma un tika arstéti ar golimumabu, péc BASDAI noteikto parmainu
(salidzingjuma ar sakotngjo stavokli) sastopamiba laika no 24. lidz 256. nedélai bija Iidziga. Pastaviga
efektivitate pacientiem bija noverojama neatkarigi no SMPRL (MTX, sulfasalazins un/vai
hidroksihlorohins) lietoSanas, HLB-B27 antigéna statusa vai CRP Ilimena sakotngja stavokli, ka
novertets pec ASAS 20 reakcijas 14. nedgla.

ArsteSana ar golimumabu izraisija nozimigu fizisko funkcijas uzlaboSanos, kas tika novértéta ka
parmainas BASFI, salidzinot ar sakotngjo stavokli, 14. un 24. ned€la. 14. un 24. ned€la bija nozimigi
uzlabojusies arT ar veselibu saistita dzives kvalitate, ka noteikts péc SF-36 fizisko elementu skalas. Starp
pacientiem, kuri turpinaja piedalities pétfjuma un tika arst€ti ar golimumabu, laika no 24. lidz
256. nedglai fizisko funkciju un ar veselibas stavokli saistitas dzives kvalitates uzlabosanas bija lidziga.

Aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprindjuma
GO-AHEAD

Golimumaba lietoSanas droSums un efektivitate tika izveértéta daudzcentru, randomizeta, dubultmasketa,
placebo kontrol&ta petijuma (GO-AHEAD) 197 pieaugusiem pacientiem ar smagu, akttvu nr-Axial SpA
(definéti ka tie pacienti, kuri atbilst aksiala spondilartrita ASAS klasifikacijas krit€rijiem, bet neatbilst
modificétajiem Nujorkas AS kritérijiem). Saja pétijuma icklautajiem pacientiem bija aktiva slimiba
(definéta ka BASDAI >4 un Vizualas analogijas skalas (VAS) kop&jam muguras sapém >4, katrs skala
0-10 cm), neskatoties uz pasreiz€ju vai ieprieks veiktu NPL terapiju, un ieprieks nebija veikta arst€Sana
ar kadam citam biologiskas izcelsmes zalém, pieméram, anti-TNF lidzekli. Pacienti tika randomiz&ti
iedaliti sanemt placebo vai 50 mg golimumaba subkutani vienu reizi 4 nedélas. 16. nedéla pacienti
uzsaka atklatu periodu, kura visi pacienti lidz 48. ned€lai sanéma 50 mg golimumaba subkutani vienu
reizi 4 nedg€las. Efektivitati vertgja [idz 52. nedélai, bet droSuma apsekosana turpinajas [idz 60. nedélai.
Aptuveni 93% pacientu, kuri sanéma golimumabu atklata pagarinajuma sakuma (16. nedéla), turpindja
to lietot lidz petijuma beigam (52. ned€la). Analiz&a gan Visu arsteto (4l Treated - AT, N=197)
populaciju, gan populaciju ar Objektivam iekaisuma pazimeém (Objective Signs of Inflammation - OSI,
N=158, kas definéta ka paaugstinats CRO Iimenis un/vai sakroilita pazimes MRI sakotng&ja stavokl).
Lidz 16. nedglai apkopoja un analiz&ja placebo kontrol&tos efektivitates datus. Primarais mérka kriterijs
bija pacientu Ipatsvars, kuri 16. ned€la sasniedza ASAS 20 atbildes reakciju. Galvenie rezultati paraditi
6. tabula un aprakstiti talak teksta.

6. tabula
Galvenie GO-AHEAD efektivitates galarezultati 16. nedéela

Pazimju un simptomu mazinasanas
Visa arstéta populacija (AT) Obj ekgzg&i;l‘(caﬁzu(rgaslf)ammj u
Placebo | 50 mg golimumabs| Placebo 50 mg golimumabs
n* 100 97 80 78
Pacientu, kuriem novérota atbildes reakcija, % 1patsvars
ASAS 20| 40% 71%** 38% T7%**
ASAS 40| 23% 57%** 23% 60%**
ASAS 5/6| 23% 54%** 23% 63%**
ASAS dal&ja remisija| 18% 33%* 19% 35%*
ASDAS-C*<1,3| 13% 33%* 16% 35%*
BASDAI 50| 30% 58%** 29% 59%**
Iekaisuma nomakums (IeN) locitavas, nosakot MRI
Placebo | 50 mg golimumabs| Placebo 50 mg golimumabs
n‘ 87 74 69 61
Vidgjas SPARCC! MRI| -0.9 -5,3%* -1,2 -6,4%*
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sakroiliakalas locitavas punktu

skaita parmaina

a n atspogulo grupas randomizeti iedalitos un arstétos pacientus.

b Ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates skalas C reaktivais olbaltums (Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Score C-Reactive Protein; AT-Placebo, N=90; AT-50 mg golimumaba, N=88; OSI-Placebo,
N=71; OSI-50 mg golimumaba, N=71).

¢ n atspogulo pacientu skaitu ar MRI datiem sakotngja stavokli un 16. nedgla.

SPARCC (Kanadas Spondilartrita izp&tes konsorcijs; Spondyloarthritis Research Consortium of Canada).

woE p<0,0001 golimumaba un placebo salidzinajumiem.

* p<0,05 golimumaba un placebo salidzinajumiem.

Ar 50 mg golimumaba arstétiem pacientiem 16. ned€la noveroja statistiski nozZimigu smaga, nr-Axial
SpA pazimju un simptomu mazinasanos, salidzinot ar placebo (6. tabula). UzlaboSanos novéroja pirmaja
izmeklgjuma (4. nedgla) péc pirmreizgjas golimumaba lietosanas. SPARCC punktu skaits, kas noteikts
MRI, ar 50 mg golimumaba arstétiem pacientiem 16. ned€la uzradija statistiski nozimigu SI locitavu
iekaisuma mazinasanos, salidzinot ar placebo (6. tabula). Ar1 sapes, novertetas ar Kop&jo muguras sapju
un Nakts muguras sapju VAS, ka arT slimibas aktivitate, noteikta ar ASDAS-C, ar 50 mg golimumaba
arstétiem pacientiem no pétijjuma sakuma lidz 16. ned€lai, salidzinot ar placebo, arl samazinajas
statistiski nozimigi (p<0,0001).

Ar 50 mg golimumaba arstetiem pacientiem, salidzinot ar pacientiem, kuri arstéti ar placebo, statistiski
nozimigi uzlabojas mugurkaulaja kustigums, veértgjot péc BASMI (Batas ankilozgjosa spondilita
metrologijas raditaju; Bath Ankylosing Spondylitis Metrologi Index), un fiziskas funkcijas, vertgjot ar
BASFI (p<0,0001). Ar golimumabu arst€tie pacienti izjuta nozimigi lielaku ar veselibu saistitas dzives
kvalitates uzlabosanos, vertgjot pec ASQoL, EQ-5D un fiziskajam un psihiskajam SF-36 komponentém,
ka arT nozimigi lielaku produktivitates uzlaboSanos, vert€jot pec lielaka vispargjo darba sp&ju
traucgjumu un aktivitates trauc&jumu samazindjuma, kas noteikts WPAI aptauja, neka placebo
sanémusie pacienti.

Visiem iepriek§ aprakstitajiem mérka krit€rijiem statistiski nozimigus rezultatus ieguva ar1 OSI
populacija 16. nedgla.

Gan AT, gan OSI populacija tiem ar 50 mg golimumaba arstetajiem pacientiem, kuri bija palikusi
pétijuma 52. ned€la, bija saglabajies 16. ned€la noverotais pazimju un simptomu samazinajums un
mugurkaulaja kustiguma, fizisko funkciju, dzives kvalitates un produktivitates uzlabojums.

GO-BACK

Golimumaba terapijas turpinaSanas (nemainot vai samazinot zalu lietoSanas biezumu) vai terapijas
partrauksanas efektivitate un droSums tika salidzinats starp pieaugusSiem pacientiem (vecuma no 18 Iidz
45 gadiem) ar aktivu nr-Axial SpA, kuriem 10 méneSus ilgas terapijas laika ar reizi ménest lietotu
nemaske&tu golimumabu (GO-BACK) bija panakta noturiga remisija. Sakoties pétijuma dubultmask&tas
terapijas partrauksSanas posmam, dalibai pétijuma piemérotie pacienti (kuriem lidz 4. ménesim bija
iestajusies kliniska atbildes reakcija un gan 7., gan 10. ménesi bija slimibas remisija (ASDAS indekss
bija <1,3)) tika randomizgti iedaliti grupas terapijas turpinasanai ar golimumabu vienu reizi menest
(terapija ar nemainigu biezumu, N=63), ar golimumabu vienu reizi divos mé&neSos (terapija ar
samazinatu biezumu, N=63) vai ar placebo vienu reizi ménesi (terapijas partrauksana, N=62). Sadas
terapijas ilgums bija Iidz aptuveni 12 meneSiem.

Primarais efektivitates mérka kritérijs bija to pacientu ipatsvars, kuriem netika novérots slimibas
aktivitates paasinajums. Pacienti, kuriem radas slimibas paasinajums, t.i., 2 secigos vertgjumos ASDAS
indeksa absoltita veértiba bija >2,1 vai salidzinajuma ar 10. ménesi (atklata perioda beigam) indeksa
veértiba péc terapijas partraukSanas bija palielindjusies par >1,1, petijuma atklatas atkartotas terapijas
fazg tika atsakta golimumaba lietoSanu vienu reizi ménesi, lai raksturotu klinisko atbildes reakciju.

Kliniska atbildes reakcija péc dubultmasketas terapijas partrauksanas
Starp 188 pacientiem ar slimibas remisiju, kuri bija sanémusi vismaz vienu dubultmask&tas terapijas
devu, slimibas paasindjuma nerasanas biezums to pacientu grupa, kuri turpindja golimumaba lietoSanu
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ar tadu pasu biezumu (84,1%) vai samazinatu biezumu (68,3%), bija nozimigi (p<0,001) lielaks neka
terapijas partrauksanas grupa (33,9%) (7. tabula).

7. tabula
Analize par to dalibnieku Ipatsvaru, kuriem neradas slimibas paasinajums?®
Pilnas analizes kopas populacija (2. periods - dubultmaskéta terapija)

Terapija n/N | % | % starpiba salidzinajuma ar placebo
Novéertéjums (95% TI)® | p-veértiba®
GLM subkutani vienu reizi ménesi 53/63/84,1 50,2 (34,1; 63,6) <0,001
GLM subkutani vienu reizi divos ménesos 43/63|68,3 34,4 (17,0; 49,7) <0,001
Placebo 21/62|33,9

Pilnas analizes kopa ietver visus grupas randomizéti iedalitos dalibniekus, kuriem pétijuma 1. perioda bija slimibas
remlslja un kuri bija san€musi vismaz vienu mask&to petamas terapijas devu.

Definéts ka ASDAS indeksa absoliita vertiba divos secigos vertejumos >2,1 vai indeksa vertibas pieaugums
par >1,1 péc terapijas partraukSanas salidzinajuma ar 10. menesi (23. viziti).

I tipa kludas biezums vairakkartgjos terapijas grupu salidzinajumos (GLM subkutani vienu reizi mé&nest
salidzinajuma ar placebo un GLM subkutani vienu reizi divos méneSos salidzinajuma ar placebo) tika
kontrol&ts, izmantojot secigu hipoté€zu parbaudes procediiru (sakot ar statistiski nozimigakam atSkiribam).
Atvasinats, balstoties uz stratificEtu Miettinen un Nurminen metodi un izmantojot CRP Iimeni par
stratifikacijas faktoru (>6 mg/l vai <6 mg/l).

Dalibnieki, kuri priekslaicigi partrauca dalibu 2. perioda un pirms “paasinajuma”, tika uzskatiti par dalibniekiem
ar “paasinajumu”.

N = dalibnieku kopgjais skaits; n = to dalibnieku skaits, kuriem nebija paasinajuma; GLM = golimumabs.

Laika lidz pirmajam paasinajumam atSkiribas starp terapijas partraukSanas grupu un golimumaba
terapijas grupam ir paraditas 1. att€la (Jog-rank p-vertiba ir <0,0001 katram salidzinajumam). Placebo
grupa paasinajumi saka rasties aptuveni 2 ménesus péc golimumaba lieto$anas partrauksanas un lielaka
dala paasinajumu sakas 4 ménesu laika péc terapijas partrauksanas (1. attéls).

1. attels
Kaplana-Meijera analize par laiku Iidz pirmajam paasinajumam
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Motikuma lestdsands val

cenzésanas bridis (me&nesi)
Riskam paklautie dalibnieki

GLM reizi ménesl B3 55 55 55 54 a4 54 54 54 54 54 53 24
GLM reizi 2 ménedos 63 61 5B 56 53 52 50 48 4B 48 46 43 19
FBO G2 ar 48 36 3 27 24 24 23 22 22 22 10

* Mérka kritérijs nav korigéts péc vairakkartgja salidzinajuma. Stratificets péc CRP limena (>6 mg/l vai <6 mg/1).
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Paasinajums tika definéts ka ASDAS indeksa absoliita vértiba 2 secigos vertgjumos >2,1 vai indeksa vértibas
pieaugums par >1,1 p&c terapijas partraukSanas salidzinajuma ar 10. m&nesi (23. viziti). Dalibnieki, kuriem
neradas paasindjums, tika cenzgti terapijas pilnigas partrauksanas bridi vai 2. perioda dubultmask@tas terapijas
13. ménesl. 2. perioda sakums atbilst Kaplana-Meijera analizes 1. dienai pilna analizes kopa.

Kliniska atbildes reakcija uz atkartotu terapiju slimibas paasindjuma gadijuma

Kliniska atbildes reakcija tika defineta ka BASDAI indeksa picaugums par >2 vai par >50%
salidzingjuma ar vidéjo vértibu no 2 secigam BASDALI indeksa vértibam, kas bija noteiktas slimibas
paasinajuma laika. No 53 pacientiem samazinata zalu lietoSanas biezuma vai terapijas partraukSanas
grupas, kuriem bija apstiprinats slimibas paasinajums, kliniska atbildes reakcija uz golimumaba pirmo
3 ménesu laika péc terapijas atsakSanas radas 51 (96,2%) dalibnickam, tacu visus 3 méneSus ta
saglabajas mazakai dalai pacientu (71,7%).

Citlainais kolits
Golimumaba efektivitate tika izvertéta divos randomiz€tos, dubultmask&tos, placebo kontrol&tos
kliniskos petfjumos pieaugusiem pacientiem.

Indukcijas pétijuma (PURSUIT-Induction) izvert&ja pacientus ar vid&ji smagu vai smagu aktivu ¢tlaino
kolitu (Mayo punktu skaits no 6 1idz 12; endoskopijas apakSpunktu skaits >2), kuriem bija nepietickama
atbildes reakcija pret standarta terapiju vai tas nepanesamiba vai kuri bija atkarigi no kortikosteroidiem.
Petjuma devas apstiprinasanas dala 761 pacients tika randomizets, lai sanemtu vai nu
400 mg golimumaba subkutani 0. ned€la un 200 mg 2. nedela, 200 mg golimumaba subkutani 0. nedela
un 100 mg 2. ned€la, vai placebo subkutani 0.un 2. nedg€la. Vienlaicigi bija atlauts lietot stabilas
iek3kigi lietojamu aminosalicilatu, kortikosteroidu un/vai iminmodulatoru devas. Saja pétijuma

Uzturosas terapijas pétijuma (PURSUIT-Maintenance) rezultatus veidoja 456 pacientu, kuri sasniedza
klmisku atbildes reakciju no ieprieksgjas indukcijas terapijas ar golimumabu, izvertéjums. Pacienti tika
randomizgeti, lai sanemtu 50 mg golimumaba, 100 mg golimumaba vai placebo subkutani ik pec
4 nedélam. Vienlaicigi bija atlauts lietot stabilas iekskigi lietojamu aminosalicilatu un/vai
iminmodulatoru devas. Kortikosteroidu deva uzturosas terapijas sakuma bija pakapeniski jasamazina.
Saja pétfjuma golimumaba efektivitati izvértgja lidz 54. nedélai. Pacienti, kuri lidz 54. nedélai bija
piedalijuSies uzturo$as terapijas pétijjuma, turpindja sanemt zales petijuma pagarinajuma, kura
efektivitati izvertgja [idz 216. nedelai. Efektivitates izveért€Sana pétijuma pagarinajuma bija balstita uz
izmainam kortikosteroidu lietosana, arsta veiktu slimibas aktivitates vispargjo novertejumu (Physician’s
Global Assessment - PGA) un dzives kvalitates uzlabojumu, vertgjot pec iekaisigas zarnu slimibas
aptaujas (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire - IBDQ).

8. tabula
Galvenie PURSUIT-Induction un PURSUIT — Maintenance efektivitates galarezultati
PURSUIT-Induction

Placebo Golimumabs
N=251 200/100 mg
N=253
Procentualais pacientu Ipatsvars
Pacienti ar klnisku atbildes reakciju 6. nedéela® 30% 51%**
Pacienti ar klinisku slimibas remisiju 6. nedgla’ 6% 18%**
Pacienti ar dzistoSu glotadu 6.nedgla’ 29% 429 %*

PURSUIT-Maintenance

4| Golimumabs | Golimumabs
Placebo
N=154 50 mg 100 mg
N=151 N=151

Procentualais pacientu daudzums
Atbll(.l.es 1_‘eakc1jas sa_glgbeasanas (pacienti ar klmisku atbildes 31% 470, 5004 %
reakciju Iidz 54. nedélai)
Ilgstosa remisija (_p:lCIGIltl ar klinisku slimibas remisiju gan 16% 23048 2894 *
30., gan 54. nedela)
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N = pacientu skaits.

** p<0,001.
* p<0,01.
2 Defingta ka Mayo punktu skaita samazinasanas, salidzinot ar sakotngjo stavokli, par >30% un >3 punktiem

vienlaikus ar rektalas asinoSanas apakSpunktu skaita samazinaSanos par >1 vai rektalas asinosanas
apakspunktu skaits 0 vai 1.

b Defin&ta ka Mayo punktu skaits < 2 bez individuala apakspunktu skaita >1.

¢ Definéta ka 0 vai 1 Mayo punktu skaits endoskopijas apaksSpunktu skaita.

d Tikai golimumaba indukcija.

N Pacientiem CK slimibas aktivitate tika izvertéta ar dalgju Mayo punktu skaitu ik péc 4 nedélam (atbildes
reakcijas zudumu apstiprinaja endoskopija). Tapec pacients, kuram saglabajas atbildes reakcija, bija
pastavigas kliniskas atbildes reakcijas stavoklt katra izmeklgjuma lidz 54. nedélai.

f Pacients, kuram bija slimibas remisija gan 30., gan 54. nedéla (bez atbildes reakcijas zuduma pazimém
jebkura laika punkta lidz 54. nedglai), lai sasniegtu ilgstosu slimibas remisiju.

g No pacientiem, kuru kermena masa bija mazaka par 80 kg, pacientu Ipatsvars, kuri sanéma 50 mg uzturoso
terapiju un kuriem bija ilgstosa kliniska slimibas remisija, bija lielaks neka pacientiem, kuri sanéma
placebo.

Ilgstosu glotadas sadziSanu (pacienti, kuriem glotada bija sadzijusi gan 30. gan 54. nedgla) 50 mg grupa
(42%, nominalais p<0,05) un 100 mg grupa (42%, p<0,005) ar golimumabu arstétiem pacientiem
noveroja biezak neka pacientiem placebo grupa (27%).

No 54% pacientu (247/456), kuri PURSUIT-Maintenance pé&tjjuma sakuma vienlaicigi sanéma
kortikosteroidus, pacientu ipatsvars, kuriem saglabajas kliniska atbildes reakcija 1idz 54. nedélai un
vienlaicigi nesanéma kortikosteroidus 54. nedela, 50 mg grupa (38%, 30/78) un 100 mg grupa (30%,
25/82) bija lielaks neka placebo grupa (21%, 18/87). Pacientu Ipatsvars, kuri bija partraukusi
kortikosteroidu lietosanu Iidz 54. nedglai, 50 mg grupa (41%, 32/78) un 100 mg grupa (33%, 27/82) bija
lielaks neka placebo grupa (22%, 19/87). Starp pacientiem, kuri iesaistfjas p&tfjuma pagarinajuma,
kopuma Iidz 216. nedglai saglabajas kortikosteroidus nelietojoSo personu Ipatsvars.

Pacienti, kuri PURSUIT-Induction pétijuma neuzradija klinisku atbildes reakciju 6. nedgla, sanéma
100 mg golimumaba ik p&c 4 nedelam PURSUIT-Maintenance pétijuma. 14 nedéla 28% no Siem
pacientiem uzradija atbildes reakciju, kas defingta ar dalgju Mayo vert€§jumu (samazindjas par
>3 punktiem salidzinajuma ar indukcijas sakumu). 54. ned€la kliniskie rezultati, kas noveroti Siem
pacientiem, bija lidzigi klmiskajiem rezultatiem, par kuriem zinoja pacienti, kuri 6. nedé€la uzradija
klmisku atbildes reakciju.

6. nedela golimumabs nozimigi uzlaboja dzives kvalitati, vertgjot p&c slimibai specifiska raksturlieluma
— IBDQ (inflammatory bowel disease questionnaire - aptaujas par iekaisigu zarnu slimibu) — izmainam
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli. Pacientiem, kuri san€ma golimumaba uzturoSo terapiju, dzives
kvalitates uzlaboSanas, izsakot ar IBDQ, saglabajas lidz 54. nedé¢lai.

Aptuveni 63% pacientu, kuri pétjjuma pagarinajuma sakuma (56.ned€la) sanéma golimumabu,
turpingja sanemt §1s zales lidz pat petijuma beigam (p&dgja golimumaba lietoSanas reize 212. nedgla).

Imunogenitate

ArstéSanas ar golimumabu laika var veidoties antivielas pret golimumabu. Antivielu pret golimumabu
veidoSanas var biit saistita ar pavajinatu golimumaba sisteémisko iedarbibu, bet acimredzama antivielu
veidoSanas korelacija ar efektivitati nav noverota. Antivielu klatbiitne pret golimumabu var paaugstinat
reakciju risku injekcijas vieta (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Poliartikulars juvenils idiopatiskais artrits

Golimumaba droSums un efektivitate tika izvertéta randomiz&ta, dubultmaskéta, placebo kontroléta,
izstasanas petijuma (GO-KIDS) 173 beérniem (vecuma no 2 Iidz 17 gadiem) ar aktivu pJIA ar vismaz
5 aktivam locttavam un ar neatbilstosu atbildes reakciju uz MTX terapiju. Pétijuma tika ieklauti bérni
ar poliartikularu JIA (poliartrits ar pozitivu vai negativu reimatoidu faktoru, plass oligoartrits, juvenils
psoriatisks artrits vai sistemisks JIA bez pasreizjiem sist€miskiem simptomiem). Terapijas sakuma
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vidgjais aktivo locitavu skaits bija 12 un vid€jais CRP bija 0,17 mg/dl.

Petijuma 1. dala sastavgja no atklatas fazes 16 ned€lam, kuru laika 173 ieklauto b&rnu sanéma
30 mg/m? (maksimali 50 mg) golimumaba subkutani ik p&c 4 nedélam un MTX. 154 bérni, kuri
sasniedza ACR Ped 30 atbildes reakciju 16. ned€la tika ieklauti pétijuma 2. dala — randomizgtaja
izstasanas faze, un sanéma 30 mg/m? (maksimali 50 mg) golimumaba + MTX vai placebo + MTX ik
pec 4 nedélam. Péc slimibas paasinajuma bérni sanéma 30 mg/m? (maksimali 50 mg) golimumaba +
MTX. 48. nedela bérni tika ieklauti ilgtermina pagarinajuma.

Berni $aja petijuma uzradija ACR Ped 30, 50, 70 un 90 atbildes reakciju sakot ar 4. nedelu.

16. ned€la 87% berniem bija ACR Ped 30 atbildes reakcija un 79%, 66% un 36% b&rnu bija attiecigi
ACR Ped 50, ACR Ped 70 un ACR Ped 90 atbildes reakcija. 16. nedela 34% b&rmnu bija slimibas
remisija, ko nosaka sekojosas atrades: nav locitavu ar aktivo artritu, nav drudza, izsitumu, serozita,
splenomegalijas, hepatomegalijas vai generalizétas limfadenopatijas attiecinamas uz JIA, nav aktiva
uvelta, ir normals ESA (<20 mm/st.) vai CRP (<1,0 mg/dl), arsta visparjais slimibas aktivitates
novertgjums (VAS <5 mm), rita stivuma ilgums <15 minditeém.

16. nedela visas ACR Ped komponentes uzradija klmiski nozimigu uzlabojumu, salidzinot ar sakotngjo
stavokli (skattt 9. tabulu).

9. tabula
ACR Ped komponentu uzlabojumi salidzinajuma ar sakotnejo stavokli 16 nedela®

Uzlabojuma mediana (izteikta
procentuali)
Golimumabs 30 mg/m?
n°=173
Arsta vispargjais slimibas noveért&jums (VAS® 0-10 cm) 88%
Personas/vecaka vispargjais labsajiitas novertgjums (VAS 67%
0-10 cm)
Aktivo locitavu skaits 92%
Locitavu skaits ar ierobezotu kustibas amplitiidu 80%
Fiziskas funkcijas atbilstosi CHAQ" 50%
ESA (mm/st.)® 33%
a terapijas sakums = 0. nedgla.
b “n” atspogulo ieklauto pacientu skaitu.
¢ VAS: Vizualas analogijas skala.
d CHAQ: Bérnu Veselibas Noveértejuma Aptauja (Child Health Assessment Questionaire).

ESA (mm/st.): eritrocitu sedmentacijas atrums (milimetri stunda).

Primarais mérka kritérijs, bérnu ipatsvars, kuriem bija ACR Ped 30 atbildes reakcija 16. nedéla un
kuriem netika novérots slimibas paasinajums starp 16. un 48. nedélu, netika sasniegts. Vairakumam
b&rnu netika noverots paasinajums starp 16. un 48 nedelu (59% golimumaba + MTX un 53% placebo +
MTX grupas, attiecigi; p=0.41).

Ieprieks planotas apakSgrupu primara mérka kriterija analizes, salidzinot ar sakuma stavokla CRP
(=21 mg/dl pret <1 mg/dl), uzradija lielaku slimibas paasindjumu sastopamibas biezumu placebo + MTX
grupa salidzinajuma ar golimumabu + MTX arstétiem pacientiem starp personam ar CRP >1 mg/dl
sakotngja stavoklt sakuma (87% salidzinajuma ar 40% p=0,0068).

48. nedela 53% un 55% bému golimumaba + MTX grupa un placebo + MTX grupa attiecigi, bija ACR
Ped 30 atbildes reakcija, un 40% un 28% bérnu golimumaba + MTX grupa un placebo + MTX grupa

attiecigi, bija iestajusies slimibas remisija.

Pediatriska populacija
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Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus atsauces zalém, kas satur
golimumabu c¢ulaina kolita arstéSana viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaksSgrupas.
Informaciju par lietoSanu berniem skatit 4.2. apaksSpunkta.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&éc vienreiz&jas subkutanas golimumaba ievadiSanas veselam personam vai pacientiem ar RA laika
mediana (Tmax) 11dz maksimalas koncentracijas seruma sasniegSanai bija no 2 lidz 6 dienam. Pec
subkutanas 50 mg golimumaba ievadiSanas veselam personam vidgja + standarta novirze maksimala
koncentracija seruma (Cmax) bija 3,1+1,4 pug/ml.

P&c vienas 100 mg subkutanas injekcijas golimumaba uzsiiksanas no augSdelma, védera un augsstilba
bija Iidziga, un vidgja absoliita biopieejamiba bija 51%. Ta ka golimumabam p&c subkutanas ievadisanas
piemit aptuveni devai proporcionala FK, sagaidams, ka golimumaba 50 mgun 200 mg devu
biopieejamiba biis l1dziga.

Izkliede

P&c vienreizgjas intravenozas ievadiSanas vidgjais izkliedes tilpums bija 11519 ml/kg.
Eliminacija

Tika aprekinats, ka golimumaba sist€miskais klirenss ir 6,9+2,0 ml/diena/kg. Terminalais eliminacijas
pusperiods veselam personam bija aptuveni 12+3 dienas, un Iidzigas vértibas tika noverotas pacientiem
ar RA, PsA, AS vai CK.

Ik péc 4 nedelam pacientiem ar RA, PsA vai AS subkutani ievadot 50 mg golimumaba, lidzsvara
koncentracija seruma tika sasniegta 12.ned€la. Lietojot vienlaicigi ar MTX, terapija ar
50 mg golimumaba subkutani ik péc 4 ned€lam radija $adu vid€jo (+ standarta novirze) lidzsvara
koncentraciju seruma pirms nakamas devas ievadiSanas: RA pacientiem ar aktivu RA, neskatoties uz
MTX terapiju, 0,6+0,4 pg/ml, pacientiem ar aktivu PsA aptuveni 0,5 + 0,4 pg/ml un pacientiem ar AS
aptuveni 0,8+0,4 ug/ml. P&c subkutanas 50 mg golimumaba ievadiSanas vienu reizi 4 nedélas vidgja
golimumaba Iidzsvara koncentracija seruma pirms nakamas devas ievadiSanas pacientiem ar nr-Axial
SpA bija Iidziga tai, kas novérota pacientiem ar AS.

Pacientiem ar RA, PsA vai AS, kuri vienlaicigi nelietoja MTX, golimumaba lidzsvara koncentracija
pirms nakamas devas ievadiSanas bija par aptuveni 30% mazaka neka pacientiem, kuri golimumabu
lietoja vienlaicigi ar MTX. lerobezotam skaitam RA slimnieku, kuri arstéti, 6 méneSus subkutani
ievadot golimumabu, vienlaiciga MTX lietoSana samazinaja golimumaba Skietamo klirensu par
aptuveni 36%. Tomér populacijas farmakokingtikas analize liecinaja, ka vienlaiciga NPL, iekskigi
lietojamo kortikosteroidu vai sulfasalazina lietoSana neietekmé&ja golimumaba Skietamo klirensu.

Péc 200 mgun 100 mg golimumaba indukcijas devam attiecigi 0.un 2.ned€la un 50 mg vai
100 mg golimumaba uzturo$ajam devam subkutani péc tam ik péc 4 nedélam pacientiem ar CK,
golimumaba koncentracija seruma lidzsvara stavokli sasniedza aptuveni 14 ned€las p&c terapijas
sakuma. Arsté8ana ar 50 mg vai 100 mg golimumaba subkutani ik p&c 4 nedélam uzturosas terapijas
perioda izraisija aptuveni attiecigi 0,9+0,5 pg/ml un 1,8+1,1 pg/ml vidgjo lidzsvara stavokla minimalo
koncentraciju seruma.

CK pacientiem, kuri tika arstéti ar 50 mg vai 100 mg golimumaba subkutani ik péc 4 nedélam,
vienlaicigai iminmodulatoru lietoSanai nebija bitiskas ietekmes uz minimalo golimumaba ltmeni

Iidzsvara stavokli.

Pacientiem, kuriem radas antivielas pret golimumabu, kopuma bija zema golimumaba Iidzsvara
koncentracija seruma pirms nakamas devas ievadiSanas (skatit 5.1. apakSpunkta).
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Linearitate

P&c vienas intravenozi ievaditas devas pacientiem ar RA golimumabam devu intervala no 0,1 lidz
10,0 mg/kg bija aptuveni devai proporcionala farmakokinétika. Pec vienas subkutanas devas ievadiSanas
veselam personam devai aptuveni proporcionalu farmakokinétiku novéroja ari devu robezas no
50 mg Iidz 400 mg.

Kermena masas ietekme uz farmakokinétiku
Noveérota lielaka Skietama golimumaba klirensa tendence 1idz ar kermena masas palielinasanos (skatit
4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Golimumaba farmakokingtika tika izverteéta 173 b&rniem ar pJIA vecuma no 2 Iidz 17 gadiem. pJIA
petijuma bérniem, kuri sanéma 30 mg/m? (maksimali 50 mg) golimumaba subkutani ik péc 4. nedélam,
golimumaba minimalas Iidzsvara stavokla koncentracijas mediana bija lidziga dazadas vecuma grupas,
ka arT Iidziga vai nedaudz augstaka neka pieaugusiem RA pacientiem, kuri sanéma 50 mg golimumaba
ik p&c 4 nedelam.

Populacijas farmakokinétiska/farmakodinamiska modeléSana un simulacija bérniem ar plJIA
apstiprinaja saistibu starp golimumaba iedarbibu seruma un klinisko efektivitati un atbalsta to, ka
golimumaba doz€Sanas rezims 50 mg ik pec 4 ned€lam berniem ar pJIA, kuriem kermena masa ir
vismaz 40 kg, sasniedz Iidzigu iedarbibu ka ta, kas pieradita ka efektiva pieaugusajiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par TpaSu risku cilvekam.

Nav veikti p&tijumi par golimumaba ietekmi uz mutagenitati, dzivnieku fertilitates p&tljumi un
ilgtermina kancerogenitates p&tijumi.

Fertilitates un vispargjo reproduktivo funkciju p&tijumos ar pelém, izmantojot analogisku antivielu, kas
selekttvi nomac peles TNF-a funkcionalo aktivitati, samazinajas to pelu skaits, kuram iestajas griisniba.
Nav zinams, vai $o paradibu izraisa ietekme uz t€viniem un/vai matitém. Attistibas toksicitates petijjuma
ar pelém péc $adas analogiskas antivielas ievadiSanas un makaka sugas pértikiem p&c golimumaba
ievadiSanas netika iegiiti pieradijumi par toksisku ietekmi uz matiti, embriotoksicitati vai teratogenitati.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

L-histidins

L-histidina monohidrohlorida monohidrats

Trehaloze

Polisorbats 80 (E433)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dé| §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).

Nesasaldget.

25°C vienu periodu, kas nav ilgaks par 15 dienam, bet neparsniedzot deriguma terminu, kas noradits uz
kastites. Jaunais deriguma termin$ jauzraksta uz kastites (Iiddz 15 dienam pé&c iznemsSanas no
ledusskapja).

Gotenfia nedrikst atkartoti uzglabat ledusskapl péc tam, kad tas uzglabats istabas temperatiira. Ja
Gotenfia uzglabats istabas temperatira ilgak par 15 dienam, tas jaiznicina.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Gotenfia 50 mg skidums injekcijam pilnslircé

0,5 ml skiduma pilnslirce (I klases stikls) ar piestiprinatu adatu (neriis§joss te€rauds) un adatas vacinu
(lateksu saturo$a gumija). Gotenfia ir pieejams iepakojumos pa 1 pilnslircei un 3 pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Gotenfia ir pieejams vienreizgjas lietoSanas pilnslirce. Katra iepakojuma ir lietoSanas instrukcija, kura
detalizeti aprakstita Slirces lietoSana. P&c pilnslirces iznemsSanas no ledusskapja tai jalauj sasilt Iidz
istabas temperatiirai, nogaidot 30 miniites pirms Gotenfia ievadiSanas.

Slirci nedrikst sakratit.

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens. Gotenfia nedrikst lietot, ja
Skidums ir mainijis krasu, kluvis dulkains vai satur redzamas svesas dalinas.

Detalizeti noradijumi par Gotenfia pilnslirces sagatavoSanu lietoSanai un ievadiSanu sniegti lietoSanas
instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/25/2009/001 [1 pilnslirce]

EU/1/25/2009/002 [3 pilnslirces]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par S§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentliras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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vSTrn zaleém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam iespg&jamam
nevElamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apak$punktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Gotenfia 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml pilnslirce satur 100 mg golimumaba* (golimumabum).

* Cilveka monoklonala IgG1x antiviela, kas iegiita no Kinas kamju olnicu §tinu (Chinese hamster Ovary
— CHO) linijas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katrs ml satur 0,2 mg polisorbata 80.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam pilnslircé (injekcija).

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescéjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Reimatoidais artrits (RA)

Gotenfia lietoSana kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indicé&ta:

o vidgji smaga vai smaga aktiva reimatoida artrita arst€Sanai picaugusajiem, ja atbildes reakcija pret
terapiju ar slimibu modificgjoSiem pretreimatisma Iidzekliem (SMPRL), taja skaita MTX, nav
bijusi adekvata.

o smaga, aktiva un progres€josa reimatoida artrita arst€Sanai pieaugusajiem, kuri agrak nav arsteti
ar MTX.

Ir pieradits, ka golimumabs kombinacija ar MTX pal&nina rentgenologiski noteiktu locitavu bojajumu
progresa atrumu un uzlabo fiziskas funkcijas.

Informaciju par poliartikulara juvenila idiopatiska artrita indikaciju skatiet Gotenfia 50 mg zalu
apraksta.

Psoriatiskais artrits (PsA)

Gotenfia lictoSana monoterapija vai kombinacija ar MTX ir indicéta aktiva un progresgjosa psoriatiska
artrita arst€Sanai pieauguSiem, kuriem nav bijusi adekvata atbildes reakcija uz iepriek$gju SMPRL
terapiju. Veicot rentgenologiskus mé&rijumus, ir pieradits, ka golimumabs palénina periféro locitavu
bojajumu progreséSanas atrumu pacientiem ar poliartikularu simetrisku slimibas apakstipu (skatit
5.1. apak$punktu), ka arT uzlabo fiziskas funkcijas.
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Aksials spondilartrits

Ankilozéjoss spondilits (AS)

Gotenfia ir indic€ts smaga, aktiva ankilozgjoSa spondilita arst€Sanai pieaugusSiem, kuriem nav bijusi
adekvata atbildes reakcija uz standarta terapiju.

Aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprinajuma (Non-radiographic axial spondyloarthritis -
nr-Axial SpA)

Gotenfia ir indic€ts smaga, aktiva aksiala spondilartrita bez radiografiska apstiprinajuma arst€Sanai
pieaugusajiem, kuriem ir objektivas iekaisuma pazimes, par ko liecina paaugstinats C reaktiva olbaltuma
(CRO) Iimenis un/vai magnétiskas rezonanses att€ldiagnostikas (magnetic resonance imaging - MRI)
izmekl&jumi, un bijusi nepietickama atbildes reakcija uz nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL)
vali ir to nepanesiba.

Ciilainais kolits (CK)

Gotenfia ir indic€ts vid€ji smaga vai smaga aktiva ¢ilaina kolita arst€Sanai picauguSiem pacientiem,
kuriem nav bijusi adekvata atbildes reakcija uz standarta terapiju, taja skaita kortikosteroidiem un
6-merkaptopurinu (6-MP) vai azatioprinu (AZA), vai kuriem ir $o zalu nepanesamiba vai medictniskas
kontrindikacijas to lietoSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

ArstéSana jauzsak un ta jauzrauga kvalificétiem arstiem ar pieredzi reimatoida artrita, psoriatiska artrita,
ankilozgjosa spondilita, aksiala spondilartrita bez radiografiska apstiprinajuma vai ¢tlaina kolita
diagnozes noteikSana un terapija. Pacientiem, kuri lieto Gotenfia, jaizsniedz Pacienta kartite.

Devas

Reimatoidais artrits
Gotenfia 50 mg ievada vienu reizi ménesI viena un taja pasa ménesa diena. Gotenfia jalieto vienlaicigi
ar MTX.

Psoriatiskais artrits, ankilozéjoss spondilits, vai aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprindjuma
Gotenfia 50 mg ievada vienu reizi meénesi viena un taja pasa ménesa diena.

Attieciba uz visam iepriek$ mingtajam indikacijam, pieejamie dati liecina, ka kliniska atbildes reakcija
parasti rodas péc 12-14 terapijas nedeélam (péc 3-4 devam). Pacientiem, kuriem S$aja laika nav
pieradijumu par terapeitisku uzlabojumu, atkartoti jaapsver terapijas turpinasana.

Pacienti ar kermena masu lielaku par 100 kg

Attieciba uz visam iepriekS mingtajam indikacijam, pacientiem ar RA, PsA, AS, vai nr-Axial SpA,
kuriem kermena masa ir lielaka par 100 kg un kuriem nav sasniegta adekvata klmiska atbildes reakcija
p&c 3 vai 4 devam, var apsveért golimumaba devas palielinasanu lidz 100 mg vienu reizi ménesi, tomer
janem vera paaugstinats dazu nopietnu nevélamu blakusparadibu risks, kas saistitas ar 100 mg devas
lietoSanu salidzinajuma ar 50 mg devas lietosanu (skatit 4.8. apakSpunkta). Pacientiem, kuriem péc
3-4 papildu 100 mg devam nav pieradijumu par terapeitisku uzlabojumu, atkartoti jaapsver terapijas
turpinasana.

Ciilainais kolits

Pacienti ar kermena masu mazaku par 80 kg

Gotenfia sakuma deva ir 200 mg, péc tam lieto 100 mg 2. ned&la. Pacientiem ar atbilstosu atbildes
reakciju bitu jasanem 50 mg 6. ned€la un pec tam ik p&c 4 nede€lam. Pacienti ar neatbilstoSu atbildes
reakciju var turpinat lietot 100 mg 6. ned€la un p&c tam ik p&c 4 nedelam. (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pacienti ar kermena masu 80 kg vai vairak

Gotenfia sakuma deva ir 200 mg, péc tam lieto 100 mg 2. ned€la, tad 100 mg ik péc 4 nedelam (skatit
5.1. apak$punktu).
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Uzturosas terapijas laika kortikosteroidu devu var samazinat atbilsto$i kliniskas prakses vadlinijam.

Pieejamie dati liecina, ka kltniska atbildes reakcija parasti tiek sasniegta 12-14 terapijas nedelu laika
(pec 4 devam). Pacientiem, kuriem $aja laika perioda nav novérojamas nekadas terapeitiska ieguvuma
pazimes, japarverte terapijas turpinasanas nepiecieSamiba.

Izlaista deva
Ja pacients ir aizmirsis veikt Gotenfia injekciju planotaja datuma, aizmirsta deva jainjic€, lidzko pacients

par to atceras. Pacienti jabridina, ka nedrikst injicét dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Nakama deva jaievada, ieverojot turpmakos noradijumus:

o ja devas ievadiSana nokaveta par mazak neka divam nedglam, pacientam jainjic€ aizmirsta deva
un zalu lietoSana jaturpina atbilsto$i sakotngjai sheémai;
o ja devas ievadiSana nokavéta par vairak neka divam nedglam, pacientam jainjic€ aizmirsta deva

un, sakot ar §Ts injekcijas datumu, jaizveido jauns dozeSanas grafiks.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (>65 gadu vecuma)
Gados vecakiem cilvekiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Golimumabs nav pétits $ajas pacientu grupas. Nav iesp&jams sniegt ieteikumus par devu.

Pediatriskd populacija
100 mg golimumaba nav ieteicams berniem l1idz 18 gadu vecumam.

LietoSanas veids

Gotenfia ir paredzets subkutanai lietoSanai. P&c atbilstoSas subkutanas injekcijas tehnikas apmacibas
pacienti var paSi injicét sev zales, ja arsts uzskata, ka tas ir piemé&roti, nepiecieSamibas gadijuma
nodrosinot medicinisku kontroli. Pacientiem janorada, ka nepiecieSams injicét visu Gotenfia daudzumu
saskana ar visaptveroSajiem lietoSanas noradijumiem, kas sniegti zalu lietoSanas instrukcija. Ja
nepiecieSamas vairakas injekcijas, tas javeic dazadas kermena vietas.

Noradijumus par zalu lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Aktiva tuberkuloze (TB) vai cita veida smaga infekcija, piem&ram, sepse, un oportiiniskas infekcijas
(skattt 4.4. apakSpunktu).

Vidgji smaga vai smaga sirds mazsp€ja (III/IV klase atbilstosi Nujorkas Sirds Asociacijas (New-York
Heart Association — NYHA) klasifikacijai) (skatit 4.4. apaksSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Infekcijas slimibas

Pirms golimumaba terapijas uzsakSanas, tas laika un pec tas pacienti ripigi jakontrol€, vai nerodas
infekcijas, taja skaita tuberkuloze. Ta ka golimumaba eliminacija var ilgt pat 5 méneSus, pacientu
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kontrole jaturpina visa $aja laika perioda. Ja pacientam rodas nopietna infekcija vai sepse, terapiju ar
golimumabu nedrikst turpinat (skatit 4.3. apakSpunktu).

Golimumabu nedrikst lietot pacientiem ar klmiski nozimigu, aktivu infekciju. Piesardziba jaievero,
apsverot golimumaba lietoSanu pacientiem ar hronisku infekciju vai infekcijas recidivu anamngzg.

Pacienti atbilstosi jainformé par iesp&jamiem infekcijas riska faktoriem un jaiesaka no tiem izvairities.

Pacienti, kuri lieto TNF blokatorus ir daudz uznémigaki pret nopietnam infekcijam.

Pacientiem, kuri lietojusi golimumabu, ir zinots par bakteriju (taja skaita sepsi un pneimoniju),
mikobakteriju (taja skaita tuberkuloze), invazivam séniSu un oportiiniskam infekcijam, taja skaita
letaliem gadijumiem. Dazas §1s nopietnas infekcijas radas pacientiem, kuriem vienlaicigi tiek veikta
iminsupresiva terapija, kas papildus pamatslimibai var radit noslieci uz infekciju attistibu. Pacienti,
kuriem golimumaba terapijas laika rodas jauna infekcija, ripigi jakontrol€ un javeic pilniga diagnostiska
izvertéSana. Golimumaba lietoSana japartrauc, ja pacientam rodas jauna nopietna infekcija vai sepse, un
jauzsak atbilstosa antibakteriala vai pretsénisu terapija, 11dz infekcija tiek kontrol&ta.

Pacientiem, kuri uzturgjusies vai celojusi uz regioniem, kur invazivas séniSinfekcijas, pieméram,
histoplazmoze, kokcidiomikoze vai blastomikoze, ir end@miskas, pirms golimumaba terapijas
uzsakSanas riipigi jaizverte golimumaba terapijas sniegtais ieguvums un raditais risks. Ja riska grupas
pacientiem, kuri tiek arstéti ar golimumabu, attistas nopietna sist€miska slimiba, jaapsver invazivas
sénisinfekcijas iesp&jamiba. Siem pacientiem diagnoze un empiriskas pretsénisu terapijas ievadisana, ja
iespgjams, javeic, konsultgjoties ar arstu, kuram ir pieredze invazivu sénisu infekciju arsteéSana.

Tuberkuloze

Ir sanemti zinojumi par tuberkulozi golimumabu lietojusiem pacientiem. JapiezZimé, ka vairuma So
zinojumu tuberkuloze bija ekstrapulmonala un izpaudas lokalas vai disemingtas slimibas forma.

Pirms golimumaba terapijas uzsakSanas visiem pacientiem jaizverté aktivas un neaktivas (“latentas™)
tuberkulozes iespgjamiba. Saja izvértéjuma jaieklauj detalizéta mediciniska anamnéze ar personisku
tuberkulozes anamnézi vai iesp&jamu iepriekseju saskari ar tuberkulozi, ka arT iepriek§ un/vai paslaik
lietotu imiinsupresivu terapiju. Visiem pacientiem javeic atbilstosi izmeklgjumi, t.i., tuberkulina adas
vai asins analizes un kruskurvja rentgenogramma (var bit piemérojamas vietgjas vadlinijas).
Informaciju par $o izmekl&jumu veikSanu ieteicams registrét Pacienta kartit€. Zalu parakstitajiem janem
vera viltus negativa tuberkulina adas analizu rezultata risks, IpasSi pacientiem ar smagu slimibu vai
imiinas sistémas nomakumu.

Ja tiek noteikta aktivas tuberkulozes diagnoze, terapiju ar golimumabu nedrikst uzsakt (skatit
4.3. apakspunktu).

Ja rodas aizdomas par latentu tuberkulozi, jakonsult§jas ar arstu, kuram ir pieredze tuberkulozes
arst€Sana. Visos turpmak aprakstitajos gadijumos loti riipigi jaapsver golimumaba terapijas sniegta
ieguvuma/radita riska Iidzsvars.

Ja ir aizdomas par neaktivu (“latentu’) tuberkulozi, pirms golimumaba lietoSanas uzsaksanas jasak tas
arst€Sana ar prettuberkulozes lidzekliem atbilstosi viet€jam vadlinijam.

Pacientiem, kuriem ir vairaki vai nozimigi tuberkulozes riska faktori un negativs rezultats latentas
tuberkulozes izmekl&juma, pirms golimumaba lietoSanas uzsakSanas jaapsver prettuberkulozes terapija.
Pirms golimumaba lietoSanas uzsakSanas prettuberkulozes terapija jaapsver ar1 pacientiem ar latentu vai
aktivu tuberkulozi anamnézg, ja nav iesp&jams pieradit adekvatas terapijas kursa veik$anu.

Pacientiem, kuri tika arsteti ar golimumabu latentas tuberkulozes terapijas laika un p&c tas, tika noveroti
aktivas tuberkulozes gadijumi. Pacientus, kuri lieto golimumabu, riipigi jakontrol€, vai nerodas aktivas
tuberkulozes pazimes un simptomi, tostarp pacientus, kuriem latentas tuberkulozes izmekl&jumu
rezultati ir negativi, pacientus, kuri sanem latentas tuberkulozes terapiju, vai pacientus, kuriem ieprieks
tika arstéta tuberkulozes infekcija.
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Visiem pacientiem janorada meklét medicinisko palidzibu, ja golimumaba terapijas laika vai péc tas
rodas pazimes/simptomi, kas liecina par tuberkulozi (pieméram, neparejoss klepus, novajésana/kermena
masas samazinasanas, viegls drudzis).

B hepatita virusa (HBV) reaktivacija

Pacientiem, kuri lietojusi TNF antagonistu, taja skaita golimumabu, un ir hroniski B hepatita virusa
nésataji (t.i., pozitiva reakcija virsmas antigéna testa), radas B hepatita reaktivacija. Dazi no Siem
gadijumiem bija ar letalu iznakumu.

Pirms arstéSanas ar golimumabu pacienti japarbauda attieciba uz HBV infekciju. Pacientiem, kuriem ir
pozitivi HBV infekcijas testa rezultati, ieteicams konsultéties ar HBV arstéSana pieredzgjusu arstu.

HBYV ngsatajiem, kuriem ir nepiecieSama arst€Sana ar golimumabu, visa terapijas laika un vairakus
ménesus pec tas beigam ripigi janovero, vai nerodas aktivas HBV infekcijas izpausmes un simptomi.
Nav pieejama adekvata informacija par HBV né&sataju arstéSanu ar pretvirusu terapiju vienlaicigi ar TNF
antagonista terapiju, lai noverstu B hepatita reaktivaciju. Pacientiem, kuriem rodas HBV reaktivacija,
golimumaba lietoSana japartrauc un jauzsak efektiva pretvirusu terapija ar piemérotu atbilstosu
balstterapiju.

Laundabigas un limfoproliferativas slimibas

Iesp&jama TNF blokatoru terapijas nozime laundabigu slimibu izcelsm& nav zinama. Pamatojoties uz
pasreizg€jam zinaSanam, nevar izslégt iespgjamu limfomas, leikozes vai citu laundabigu slimibu attistibas
risku pacientiem, kuri lietojusi TNF antagonistu. Apsverot TNF blokatoru terapiju pacientiem ar
laundabigu slimibu anamn&zg€ vai $adas terapijas turpinasanu pacientiem, kuriem radusies laundabiga
slimiba, jaievero piesardziba.

Laundabigi jaunveidojumi pediatriskaja populdcija

Pécregistracijas pieredz&€ ar TNF blokatoriem arstétiem bérniem, pusaudziem un gados jauniem
pieaugusajiem (Iidz 22 gadu vecumam) gadijumos, kad arst€Sana sakta Iidz 18 gadu vecumam, ir zinots
par laundabigiem jaunveidojumiem, dazi no kuriem bijusi ar letalu iznakumu. Aptuveni pus€ gadijumu
tas bija limfomas. Pargjos gadijumos tie bija dazada veida laundabigi jaunveidojumi, taja skaita ar reti
laundabigi jaunveidojumi, kas parasti ir saistiti ar imiinas sistémas nomakumu. Ar TNF blokatoriem
arstétiem b&rniem un pusaudziem nav iesp&jams izslégt laundabigu jaunveidojumu attistibas risku.

Limfoma un leikoze

Visu TNF blokatoru, taja skaita golimumaba, klinisko p&tjjumu kontrol&taja dala pacientiem, kuri
sanéma anti-TNF terapiju, limfomas gadijumus noveéroja biezak neka kontroles grupas pacientiem.
Golimumaba RA, PsA un AS IIb un III fazes kliniskajos pétijjumos limfomu sastopamibas golimumabu
lietojusiem pacientiem bija lielaka neka sagaidama sastopamiba vispargja populacija. Ar golimumabu
arstetajiem pacientiem ir zinots par leikozes gadijumiem. Pacienti ar ilgstoSu loti aktivu reimatoido
artritu un iekaisigu slimibu, kas apgritina riska izveértéSanu, ir paklauti paaugstinatam limfomas un
leikozes fona riskam.

Pacientiem, kuri arstéti ar citiem TNF blokatoriem, p&cregistracijas perioda zinots par retiem
hepatosplénisko T-$tinu limfomas (hepatosplenic T-cell lymphoma; HSTCL) gadijumiem (skatit
4.8. apakSpunktu). Sis reti sastopamais T-§tinu limfomas paveids ir loti agresivas gaitas slimiba, kas
parasti ir letala. Vairums gadijumu radas pusaudziem un gados jauniem pieaugusSiem virieSiem, kuriem
gandriz visiem vienlaikus tika arstéta iekaisiga zarnu slimiba ar azatioprinu (AZA) vai
6-merkaptopurinu (6-MP). Riipigi jaapsver iesp&amais risks, kas saistits ar AZA vai 6-MP lietoSanu
vienlaicigi ar golimumabu. Ar TNF blokatoriem arstétiem pacientiem nevar izslégt hepatosplénisko
T-$tnu limfomas attistibas risku.

Laundabigas slimibas, iznemot limfomu 5
Golimumaba IIb un III fazes RA, PsA, AS un CK klinisko pétijumu kontrolétaja dala saslimstiba ar
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laundabigam slimibam, iznemot limfomu (iznemot nemelanomas adas v&zi), golimumaba un kontroles
grupa bija lidziga.

Resnas zarnas displazija/karcinoma

Nav zinams, vai arstéSana ar golimumabu ietekmé displazijas vai resnas zarnas véza attistibas risku.
Visiem pacientiem ar ¢iilaino kolitu, kuriem ir paaugstinats displazijas vai resnas zarnas karcinomas
risks (pieméram, pacientiem ar ilgstoSu ctlaino kolitu vai primaru sklerotiz&josu holangitu) vai kuriem
anamneze ir displazija vai resnas zarnas karcinoma, pirms arst€$anas un visa slimibas laika regulari
japarbauda, vai nav displazijas. Siem izmeklgjumiem jaietver kolonoskopija un biopsija, atbilstosi
lokalajiem ieteikumiem. Ar golimumabu arst€tiem pacientiem, kuriem pirmreizg€ji diagnosticé
displaziju, uzmanigi japarverté individualais risks un ieguvumi, ka ar jaapsver, vai turpinat terapiju.

P&tnieciska klmiskaja petijuma, kura golimumaba lietoSana tika izvertéta pacientiem ar smagu pastavigu
astmu, pacientiem golimumaba grupa bija vairak laundabigas slimibas gadijumu neka kontroles grupas
pacientiem (skatit 4.8. apakSpunktu). ST atklajuma nozime nav zinama.

Pétnieciska kliniskaja pétijuma, kura tika izverteta cita anti-TNF lidzekla infliksimaba lietoSana
pacientiem ar vidg€ji smagu vai smagu hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), pacientiem
infliksimaba terapijas grupa bija vairak laundabigu, galvenokart plausu vai galvas un kakla, audzgju
gadijumu neka kontroles grupas pacientiem. Visiem pacientiem anamnéz€ bija nopietna smékéSana.
Tadgel, lietojot jebkuru TNF antagonistu HOPS pacientiem, ka arT pacientiem ar nopietnas smékéSanas
raditu paaugstinatu laundabigas slimibas risku, jaievéro piesardziba.

Adas vézi
Pacienti, kuri arsteti ar TNF blokatoriem, taja skaita golimumabu, zinots par melanomu un Merkela §tinu

karcinomu (skatit 4.8. apak$punktu). leteicama periodiska adas parbaude, Tpasi pacientiem ar adas veza
riska faktoriem.

Sastréguma sirds mazspéja (SSM)

TNF blokatoru (taja skaita golimumaba) lietoSanas laika ir aprakstiti sastréguma sirds mazsp&jas (SSM)
saasinasanas, ka arT pirmreiz€jas SSM gadijumi. Dazos gadijumos bija letals iznakums. Cita TNF
antagonista kltniskaja petjjuma novérota sastréguma sirds mazspgjas stavokla pasliktinasanas un SSN
izraisitas mirstibas palielinaSanas. Golimumabs nav pétits pacientiem ar SSM. Pacientiem ar vieglu sirds
mazspeju (I/II klase atbilstosi NYHA klasifikacijai) golimumabs jalieto piesardzigi. Pacienti riipigi
jakontrol€, un pacientiem, kuriem rodas jauni vai pasliktinds jau esosi sirds mazspgjas simptomi,
golimumaba lietoSana japartrauc (skatit 4.3. apakSpunktu).

Neirologiskas komplikacijas

TNF blokatoru (taja skaita golimumaba) lietoSana ir bijusi saistita ar pirmreizgjiem vai pastiprinatiem
kliniskiem simptomiem un/vai radiografiski ieglitiem pieradijumiem, kas liecina par trauc€jumiem, kas
saistiti ar centralas nervu sisttmas demielinizaciju, taja skaita multiplo sklerozi un perifériem ar
demielinizaciju saistitiem trauc€jumiem. Pacientiem, kuriem jau ir demieliniz&josa slimiba vai ta nesen
sakusies, pirms golimumaba terapijas sakSanas ripigi jaapsver anti-TNF terapijas sniegtais ieguvums
un radttais risks. Ja attistas $adi trauc€jumi, jaapsver golimumaba lietoSanas partraukSana (skatit
4.8. apakspunktu).

Kirurgiskas operacijas

Pieredze par golimumaba terapijas droSumu pacientiem, kuriem veiktas kirurgiskas procediras, taja
skaita artroplastija, ir ierobezota. Ja tiek planota kirurgiska procedira, janem véra So zalu ilgais
eliminacijas pusperiods. Pacient, kuriem golimumaba terapijas laika nepieciesama kirurgiska operacija,
rupigi jakontrol€, vai nerodas infekcijas izpausmes un jauzsak atbilstosi terapeitiski pasakumi.

Imiun3as sisttmas nomakums
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Iespejams, ka TNF blokatori, taja skaita golimumabs, ietekm& organisma aizsargreakciju pret infekciju
un laundabigam slimibam, jo TNF medi€ ickaisumu un modul€ §tinu imiinas reakcijas.

Autoimunie procesi

Anti-TNF terapijas raditais relativais TNFa deficits var izraisit autoimiinu procesu saksanos. Ja
pacientam pé&c terapijas ar golimumabu rodas simptomi, kas liecina par sistémas sarkanai vilkédei
lidzigu sindromu, un ir pozitivs rezultats izmekl&juma, kura nosaka antivielas pret dubultspirales DNS,
golimumaba terapija japartrauc (skatit 4.8. apakSpunktu).

Hematologiskas reakcijas

Pacientiem, kuri sanem TNF blokatorus, taja skaita golimumabu, zinots par pancitopéniju, leikopeniju,
neitropéniju, agranulocitozi, aplastisko anémiju un trombocitop&niju. Visiem pacientiem janorada
nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu, ja viniem rodas par asins sastava parmainam liecinosi
simptomi (piem&ram, neparejoss drudzis, zemadas asinoSana, asinoSana, balums). Pacientiem ar
apstiprinatam butiskam hematologiskam patologijam jaapsver golimumaba terapijas partrauksana.

Vienlaiciga TNF antagonistu un anakinras lietoSana

Klimiskajos pétijumos, kuros vienlaicigi tika lietota anakinra un cits TNF blokators - etanercepts,
novérotas smagas infekcijas un neitropénija bez papildu kliniska ieguvuma. Sis kombinétas terapijas
laika noveroto blakusparadibu veida de| lidziga toksiska iedarbiba iesp&jama ar1 vienlaicigas anakinras
un citu TNF blokatoru lietoSanas gadijuma. Golimumaba un anakinras vienlaicigi lietoSana nav
ieteicama.

Vienlaiciga TNF antagonistu un abatacepta lietoSana

Kliniskajos pétijumos vienlaiciga TNF antagonistu un abatacepta lietoSana bijusi saistita ar paaugstinatu
infekciju, taja skaita smagu infekciju, risku, salidzinot ar TNF antagonista monoterapiju, bez palielinata
klmiska ieguvuma. Golimumaba un abatacepta vienlaicigi lietoSana nav ieteicama.

LietoSana vienlaicigi ar citiem biologiskiem lidzekliem

Nav pietickami daudz datu par golimumaba lietoSanu vienlaicigi ar citiem biologiskiem lidzekliem,
kurus lieto tadu pasu stavoklu arst€Sana, kur del tiek lietots arT golimumabs. Golimumaba lietoSana
vienlaicigi ar $adiem biologiskiem lidzekliem nav ieteicama, jo pastav paaugstinats infekciju attistibas
risks un iesp&jamas arT citas farmakologiskas mijiedarbibas.

Terapijas maina starp biologiskajiem SMPRL grupas Iidzekliem

Nomainot terapiju no viena biologiska lidzekla uz citu (kas satur citu aktivo vielu ar citadu darbibas
mehanismus), jaievero piesardziba un jaturpina novérot pacientus, jo biologiskas aktivitates parklasanas
del var vel vairak paaugstinaties nevélamo blakusparadibu, taja skaita infekciju attistibas, risks.

Vakcinacija/terapeitiskie infekcijas izraisitaji

Pacientus, kuri tiek arsteti ar golimumabu, var vakcingt, iznemot vakcinaciju ar dzivam vakcinam (skatit
4.5 un 4.6. apakSpunktu). Pacientiem, kuri sanem anti-TNF terapiju, pieejami ierobezoti dati par atbildes
reakciju pret vakcinaciju, izmantojot dzivas vakcinas vai sekundaru infekcijas parneSanu ar dzivam
vakcmam. Vakcinacija ar dzivam vakcinam var izraisit klmiskas infekcijas, taja skaitd diseminétas
infekcijas.

Cita veida terapeitisko infekcijas izraisitaju lietoSana, piem&ram, dzivu, novajinatu baktériju (pieméram,

BCG instalacija urmpusli véza arstéSanai), var izraisit kliiskas infekcijas, taja skaita diseminétas
infekcijas. Terapeitiskos infekcijas ierosinatajus nav ieteicams lietot vienlaicigi ar golimumabu.
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Alergiskas reakcijas

P&cregistracijas pieredz& péc golimumaba lietosanas ir zinots par nopietnam sistémiskam paaugstinatas
jutibas reakcijam (taja skaitd anafilaktisku reakciju). Dazas no §Tm reakcijam paradijas pec pirmas
golimumaba lietoSanas reizes. Ja rodas anafilaktiska reakcija vai citas nopietnas alergiskas reakcijas,
golimumaba ievadiSana nekavéjoties japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Jutiba pret lateksu
Pilnslirces adatas vacins ir pagatavots no lateksu saturosas sausas dabiskas gumijas un personam, kuras

jutigas pret lateksu, var izraisit alergiskas reakcijas.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (>65 gadu vecuma)

I1I fazes RA, PsA, AS un CK pétijumos pacientiem no 65 gadu vecuma, kuri lietoja golimumabu, nebija
butiskas atSkiribas, salidzinot ar gados jaunakiem pacientiem attieciba uz nevélamu blakusparadibu
(NB), nopietnu nevélamu blakusparadibu (NNB) un nopietnas infekcijas sastopamibas biezumu. Tomer
jaievero piesardziba, arst€jot gados vecakus cilvekus, un Tpasa uzmaniba japievers infekcijas rasanas
iespgjamibai. nr-Axial SpA pétijuma netika ieklauti 45 gadus veci un vecaki pacienti.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Ipasi golimumaba péttjumi, kuros piedalitos pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem, nav

veikti. Personam ar aknu darbibas trauc€jumiem golimumabs jalieto piesardzigi (skatit
4.2. apakSpunktu).

Paligvielas

Sis zales satur 0,2 mg polisorbata 80 katra pilnslircé, kas atbilst 0,2 mg/ml. Polisorbati var izraisit
alergiskas reakcijas.

Terapijas kludu iespéjamiba

Gotenfia ir registréts subkutanai lietosanai ar zalu stiprumiem 50 mg un 100 mg. Svarigi ievérot, lai
ievadiSanai tiktu lietota pareiza zalu deva, ka noradits sadala ,,Devas” (skatit 4.2. apakSpunktu).
Janodrosina, lai tiktu izvel&ts pareizais zalu stiprums un pacienti nesanemtu mazaku zalu devu, vai zales
netiktu pardozgtas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

LietoS$ana vienlaicigi ar citiem biologiskiem Iidzekliem

Nav ieteicama golimumaba lieto$ana vienlaicigi ar citiem biologiskiem lidzekliem, kurus lieto tadu pasu
stavoklu arstéSana, kur del tiek lietots arT golimumabs, taja skaitad anakinru un abataceptu (skatit
4.4. apakspunktu).

Dzivas vakcinas/terapeitiskie infekcijas izraisitaji

Golimumabu terapijas laika nedrikst veikt vakcinaciju ar dzivam vakcinam (skatit 4.4.un
4.6. apakspunktu).

Terapeitiskos infekcijas ierosinatajus nedrikst lietot vienlaicigi ar golimumabu (skatit
4.4. apakSpunktu).

Metotreksats
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Lai arf lietoSana vienlaicigi ar MTX pacientiem ar RA, PsA vai AS rada augstaku golimumaba lidzsvara
koncentraciju pirms nakamas devas ievadiSanas, dati neliecina, ka nepiecieSsama golimumaba vai MTX
devas pielagosana (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma jaizmanto atbilstosa kontracepcijas metode griitniecibas nepielausanai
un tas izmantosSana jaturpina vismaz seSus meénesus pec pedgjas arst€Sanas ar golimumabu.

Griutnieciba

Prospektivi ir apkopoti dati par vid&ji lielu skaitu (aptuveni 400) griitniecibu, kuras bijusas paklautas
golimumaba iedarbibai, ka rezultata ir piedzimus$i dzivi bérni ar zinamu iznakumu, taja skaita, par
220 grutniecibam, kuras golimumaba iedarbibai bija paklautas pirmaja trimestri. Ziemeleiropa notikusa
populacijas peétijuma, kura laika tika analizeti dati par 131 griitniecibu (un 134 zidainiem), 6 no
134 (4,5%) gadijumiem peéc golimumaba iedarbibas in utero bija atklatas nopietnas iedzimtas
patologijas, salidzinot ar 599 no 10 823 gadijumiem (5,5% gadijumu) p&c nebiologiskas izcelsmes
sisttmisku zalu lietoSanas salidzinajuma ar 4,6% gadijumu pétijjluma kopgja populacija. Pe&c
jaucgjfaktora korigéta izredzu attieciba (odds ratio - OR), lietojot golimumabu, bija 0,79 (95% TI: 0,35;
1,81) salidzinajuma ar nebiologiskas izcelsmes sistémisku zalu lietosanu, un salidzinajuma ar kopé&jo
populaciju OR, lietojot golimumabu, bija 0,95 (95% TI: 0,42; 2,16).

Ta ka golimumabs inhibé TNF, ta lictoSana griitniecibas laika var ietekmét jaundzimus$a normalas
iminas atbildes reakcijas. P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz
gritniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).
Pieejama kliniska pieredze ir ierobezota. Griitniecibas laika golimumaba lietoSana ir atlauta tikai
absoliitas nepiecieSamibas gadijuma.

Golimumabs Skérso placentaro barjeru. Peéc tam, kad gritnieces ir arst€tas ar ANF blok&joSajam
monoklonalajam antivielam, arstétajam matém dzimuso zidainu seruma antivielas ir konstatétas lidz
seSiem menesiem péc piedzimSanas. Tade] Siem zidainiem var biit augstaks infekciju attistibas risks.
Zidainus, kuri in utero ir bijusi paklauti golimumaba iedarbibai, seSus méneSus pec tam, kad matei

(skatit 4.4 un 4.5. apak$punktu).

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai golimumabs izdalas kriits piena cilvékiem un vai p&c norisanas tas uzsiicas sistemiski.
Pieradits, ka pertikiem golimumabs izdalas matites piena, un, ta ka cilvéka imtinglobulini izdalas kriits
piena, sievietes golimumaba terapijas laika un vismaz 6 méneSus péc tas nedrikst barot bérnu ar kriiti.
Fertilitate

Dzivnieku fertilitates pétijumi ar golimumabu nav veikti. Fertilitates p&tijuma ar pelém, izmantojot
analogu antivielu, kas selektivi inhib& pelu TNFa funkcionalo aktivitati, nozimiga ietekme uz fertilitati
netika noverota (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Gotenfia nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Tomér pec Gotenfia
ievadiSanas var rasties reibonis (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums
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RA, PsA, AS, nr-Axial SpA un CK pivotalo pétijumu kontrolétajos periodos visbiezak aprakstitas
nevélamas blakusparadibas (NB) bija augsgjo elpcelu infekcijas, kas radas 12,6% ar golimumabu arstgto
pacientu, salidzinot ar 11,0% kontroles grupas pacientu. Visnopietnakas golimumaba lietoSanas laika
zinotas NB ir nopietnas infekcijas (taja skaita sepse, pneimonija, TB, invazivas séniSinfekcijas un
oportiinistiskas infekcijas), ar demielinizaciju saistiti trauc&jumi, HBV reaktivacija, sastréguma sirds
mazspgja, autoimiini procesi (sistémas sarkanai vilkédei lidzigs sindroms), hematologiskas reakcijas un
nopietnas sistémiskas paaugstinatas jutibas reakcijas (taja skaita anafilaktiska reakcija), vaskulits,
limfoma un leikoze (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

1. tabula apkopotas klinisko pé&tijumu laika un p&cregistracijas pieredzg visa pasaulé aprakstitas
golimumaba izraisitas NB. Noraditajas organu sistemu grupas NB uzskaititas sastopamibas biezuma
grupas, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz < 1/10), retak
(> 1/1000 11idz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula
NBP uzskaitijums tabulas veida

MedDRA organu | Sastopamibas | Nevelama blakusparadiba

sistému klase bieZums

Infekcijas un | Loti biezi: Augsgjo elpcelu infekcija (nazofaringits, faringits,
infestacijas laringits un rinits)

Biezi: Bakterialas infekcijas (pieméram, celulits), apaksgjo
elpcelu infekcija (piem&ram, pneimonija),
virusinfekcijas (piem@ram, gripa un herpes), bronhits,
sinusits, virspusgjas séniSinfekcijas, abscess

Retak: Sepse (arT septisks §oks), pielonefrits

Reti: Tuberkuloze, oportinistiskas infekcijas (pieméram,
invazivas sénisinfekcijas (histoplazmoze,
kokcidioidomikoze, pneimocitoze), bakteriala, atipiska
mikobaktériju infekcija un protozoju infekcija),
B hepatita reaktivacija, bakterials artrits, infekciozs
bursits

Labdabigi, laundabigi | Retak: Audzgji (pieméram, adas vézis, plakansiinu v&zis un
un neprecizéti audzgji melanocitiskas dzimumzimes)
(ieskaitot cistas un | Reti: Limfoma, leikoze, melanoma, Merkela $tinu karcinoma
polipus) Nav zinams: Hepatosplénisko T-§tinu limfoma*, Kaposi sarkoma
Asins un limfatiskas | Biezi: Leikopénija (taja skaita neitrop€nija), anémija
sist€émas traucgjumi Retak Trombocitopénija, pancitopénija

Reti: Aplastiska an€mija, agranulocitoze
Imiinas sisteémas | Biezi: Alergiskas reakcijas (bronhu spazmas, paaugstinata
trauc&jumi jutiba, natrene), pozitivas autoantivielas

Reti: Nopietnas sist€émiskas paaugstinatas jutibas reakcijas
(taja  skaita  anafilaktiska reakcija), vaskulits
(sistemisks), sarkoidoze

Endokrinas  sistémas | Retak: Vairogdziedzera darbibas trauc€jumi (piem&ram,
trauc&jumi hipotireoze, hipertircoze un podagra)
Vielmainas un uztures | Retak: Paaugstinats glikozes ITmenis asinis, paaugstinats lipidu
traucjumi Itmenis
Psihiskie trauc&jumi Biezi: Depresija, bezmiegs
Nervu sisteémas | Biezi: Reibonis, galvassapes, parestézija
traucgjumi Retak: Lidzsvara traucgjumi
Reti: Demielinizgjo$i traucgjumi (centrali un periferi),
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disgeizija
Acu bojajumi Retak: Redzes traucGjumi (pieméram, neskaidra redze un
samazinats redzes asums), konjunktivits, acu alergija
(piem&ram, nieze un kairinajums)
Sirds funkcijas | Retak: Aritmija, i§8miska koronaro art€riju slimiba
trauc&jumi Reti: Sastréguma  sirds mazspgja  (pirmreizja  vai
pasliktinasanas)
Asinsvadu  sistemas | Biezi: Hipertensija
traucjumi Retak: Tromboze (piem&ram, dzilo vénu un aortas), pietvikums
Reti: Reino sindroms
Elposanas sist€émas | Biezi: Astma un ar to saistiti simptomi (piemé&ram, sékSana un
traucgjumi, kriisu bronhu hiperaktivitate)
kurvja un videnes | Retak: Intersticiala plausu slimiba
slimibas
Kunga un zarnu trakta | Biezi: Dispepsija, kunga un zarnu trakta sapes un sapes védera,
traucjumi slikta dusa, iekaisigi kunga un zarnu trakta trauc&umi
(piem&ram, gastrits un kolits), stomatits
Retak: Aizcietéjums, gastroezofageala atvilna slimiba
Aknu un Zults izvades | Biezi: Paaugstinats alanina  aminotransferazes limenis,
sisteémas traucgjumi paaugstinats aspartata aminotransferazes Iimenis
Retak: Holelitiaze, aknu darbibas traucgjumi
Adas un zemadas audu | BiezZi: Nieze, izsitumi, alopécija, dermatits
bojajumi Retak: Bullozas adas reakcijas, psoriaze (no jauna radusies
plaukstu, p&€du un pustuloza psoriaze vai jau esosas
psoriazes paasinajums), natrene
Reti: Lihenoidas reakcijas, adas lobiSanas, vaskulits (adas)
Nav zinams: Dermatomiozita simptomu pasliktinasanas
Skeleta, muskulu un | Reti: Sistemas sarkanai vilkedei lidzigs sindroms
saistaudu sisteémas
bojajumi
Nieru un urinizvades | Reti: Urinpiisla  darbibas  traucgumi, nieru darbibas
sistémas traucgjumi traucjumi
Reproduktivas sisteémas | Retak: KriiSu dziedzeru slimibas, menstruala cikla traucgjumi
traucjumi un Kkriits
slimibas
Vispargji traucgjumi un | Biezi: Drudzis, asténija, reakcija injekcijas vieta (piemé&ram,
reakcijas  ievadiSanas erittma injekcijas vietd, natrene, saciet€jums, sapes,
vieta zemadas asinsizplidums, nieze, kairindjums un
parestezija), diskomforta sajiita kriiSkurvi
Reti: DziSanas traucgjumi
Traumas, saindéSanas | BieZi: Kaulu lizumi
un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas
* Noverots citu TNF blokatoru lietoSanas gadijuma.

Visur $aja apakSpunkta visiem golimumaba lietoSanas gadijumiem piemérota apsekoSanas ilguma
mediana (aptuveni 4 gadi). Kad aprakstita atsevisku golimumaba devu lietoSana, apsekosanas ilguma
mediana ir mainiga (aptuveni 2 gadi 50 mg devai, aptuveni 3 gadi 100 mg devai), jo pacientiem var bt

izmantotas dazadas devas.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Infekcijas

Pivotalo petijumu kontrol&tajos periodos visbiezak noveérota nevélama blakusparadiba bija augsejo
elpcelu infekcijas, kas radas 12,6% ar golimumabu arst€to pacientu (sastopamibas biezums uz
100 pacientgadiem: 60,8 (95% TI: 55,0; 67,1)); salidzinajumam, kontroles grupas pacientu vidi ta radas
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11,0% pacientu (sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem: 54,5 (95% TI: 46,1; 64,0)). Petijumu
kontrolétajos un nekontrolétajos periodos ar aptuveni 4 gadus ilgu novéroSanas laika medianu augsgjo
elpcelu infekciju sastopamibas biezums ar golimumabu arsteéto pacientu grupa bija 34,9 notikumi uz
100 pacientgadiem (95% TI: 33,8; 36,0).

Pivotalo petijumu kontrolétajos periodos infekcijas noveroja 23,0% ar golimumabu arstéto pacientu
(sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem: 132,0 (95% TI: 123,3; 141,1); salidzinajumam, kontroles
grupas pacientu vidi tas radas 20,2% pacientu (sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem:
122,3 (95% TI: 109,5; 136,2). P&tijumu kontroletajos un nekontrol&tajos periodos ar aptuveni 4 gadus
ilgu noverosanas laika medianu infekciju sastopamibas biezums ar golimumabu arstgto pacientu grupa
bija 81,1 notikumi uz 100 pacientgadiem (95% TI: 79,5; 82.,8).

RA, PsA, AS un nr-Axial SpA petijumu kontroletajos periodos smagas infekcijas noveéroja 1,2% ar
golimumabu arstéto pacientu un 1,2% ar kontroles lidzekli arst€to pacientu. Smagu infekciju
sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem RA, PsA, AS un nr-Axial SpA pétijjumu kontrol&tajos
periodos 100 mg golimumaba devas grupa bija 7,3 (95% TI: 4,6; 11,1), 50 mg golimumaba devas grupa
tas bija 2,9 (95% TI: 1,2; 6,0) un placebo grupa tas bija 3,6 (95% TI: 1,5; 7,0). CK pétijumu par
golimumaba indukciju kontrol&tajos periodos smagas infekcijas noveroja 0,8% ar golimumabu arstéto
pacientu, salidzinot ar 1,5% ar kontroles Iidzekli arste€to pacientu. Ar golimumabu arstétajiem
pacientiem noverotas smagas infekcijas bija, piem&ram, tuberkuloze, bakterialas infekcijas, taja skaita
sepse un pneimonija, invazivas séniSinfekcijas un citas oportinistiskas infekcijas. Dazas no $tm
infekcijam bija ar letalu iznakumu. Pivotalo p&tfjumu kontrolétajos un nekontrol&tajos periodos ar lidz
3 gadus ilgu novérosanas laika medianu starp pacientiem, kuri san€ma 100 mg golimumaba, bija lielaks
smagu infekciju, taja skaitd oporttnistisku infekciju un TB, sastopamibas biezums, neka starp
pacientiem, kuri san@ma 50 mg golimumaba. Visu smago infekciju sastopamibas biezums uz
100 pacientgadiem bija 4,1 (95% TI: 3,6; 4,5) starp pacientiem, kuri sanéma 100 mg golimumaba, un
2,5 (95% TI: 2,0; 3,1) starp pacientiem, kuri sanéma 50 mg golimumaba.

Laundabigas slimibas

Limfoma

Limfomas sastopamibas biezums pivotalos petijumos pacientiem, kuri tika arstéti ar golimumabu, bija
lielaks neka vispargja populacija prognozéjamais. So pétijumu kontrolétajos un nekontrol&tajos
periodos, kad novérosanas ilguma mediana bija 1idz 3 gadiem, limfomu biezak novéroja pacientiem,
kuri sanéma 100 mg golimumaba, neka pacientiem, kuri san€ma 50 mg golimumaba. Limfoma tika
diagnosticéta 11 personam (1 personai 50 mg golimumaba grupa un 10 pacientiem 100 mg golimumaba
grupa), un tas sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem novero$anas laika 50 mgun
100 mg golimumaba grupas bija attiecigi 0,03 (95% TI: 0,00; 0,15) un 0,13 (95% TI: 0,06; 0,24), bet
placebo grupa tas bija 0,00 (95% TI: 0,00; 0,57). Lielaka dala limfomu radas petijuma GO-AFTER, kura
tika ieklauti pacienti ar ilgaku un refraktaraku slimibu, kuri agrak bijusi paklauti anti-TNF Iidzek]u
iedarbibai (skatit 4.4. apakSpunktu).

Laundabigas slimibas, iznemot limfomu

Pivotalo p&tijumu kontrolétajos periodos un aptuveni 4 gadus ilgas novérosanas perioda saslimstiba ar
laundabigam slimibam, iznemot limfomu (iznemot nemelanomas adas v&zi), golimumaba un kontroles
grupa bija Iidziga. Aptuveni 4 gadus ilgas noveérosanas perioda laundabigu slimibu, iznemot limfomu
(iznemot ne melanomas adas vézi), sastopamiba bija Iidziga tai, kada novérota kopgja populacija.

Pivotalo pétijumu kontrol&tajos un nekontrol&tajos periodos ar noveérosanas ilguma medianu lidz pat
3 gadiem adas vézi, kas nebija melanoma, diagnosticEja 5 ar placebo arstétam personam, 10 ar
50 mg golimumaba arstetam personam un 31 ar 100 mg golimumaba arstetai personai, un sastopamibas
biezums uz 100 pacientgadiem nove&rosanas laika bija 0,36 (95% TI: 0,26; 0,49) golimumabam kopuma
un 0,87 (95% TI: 0,28; 2,04) placebo.

Pivotalo pétijumu kontrol&tajos un nekontroltajos periodos ar noveérosanas ilguma medianu lidz pat
3 gadiem laundabigus veidojumus, neskaitot melanomu, adas vézi, kas nebija melanoma, un limfomu,
diagnosticgja 5 ar placebo arstétam personam, 21 ar 50 mg golimumaba arst€tai personai un 34 ar
100 mg golimumaba arst€tam personam, un to sastopamibas biezums uz 100 pacientgadiem
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nové&roSanas laika bija 0,48 (95% TI: 0,36; 0,62) golimumabam kopuma un 0,87 (95% TI: 0,28; 2,04)
placebo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Gadijumi, par kuriem zinots astmas kliniskajos peétijumos

Pétnieciska kltniskaja pétijuma pacientiem ar smagu pastavigu astmu 0. ned€la subkutani tika ievadita
golimumaba piesatinosa deva (150% pieskirtas terapijas devas), bet turpmak ik pec 4 ned€lam laika Iidz
52. nedgelai subkutani tika ievaditi 200 mg golimumaba, 100 mg golimumaba vai 50 mg golimumaba.
Tika zinots par astoniem laundabigas slimibas gadijumiem kopgja golimumaba terapijas grupa (n=230)
un nevienu gadijumu placebo grupa (n=79). Limfoma bija radusies 1 pacientam, nemelanomas adas
v&zis 2 pacientiem, bet citas lJaundabigas slimibas 5 pacientiem. Nebija specifiskas jebkadas laundabigas
slimibas formas grup&sanas.

Placebo kontrol&ta T pétijuma dala saslimstiba ar visam Jaundabigam slimibam 100 pacientgadu ilga
novéro$anas perioda golimumaba grupa bija 3,19 (95% TI: 1,38; 6,28). Saja pétifjuma ar golimumabu
arst€tajam personam limfomas sastopamibas biezums bija 0,40 (95% TI: 0,01; 2,20), nemelanomas adas
veza sastopamibas biezums bija 0,79 (95% TI: 0,10; 2,86) un citu laundabigu slimibu sastopamibas
biezums bija 1,99 (95% TI: 0,64; 4,63) 100 pacientgadu ilga novéroSanas perioda. Personam, kuras
sanéma placebo, saslimstiba 100 pacientgadu ilga novéro$anas perioda ar §Tm laundabigajam slimibam
bija 0,00 (95% TI: 0,00; 2,94). Si atklajuma nozime nav zinama.

Neirologiskas komplikacijas

Pivotalo petijumu kontrol&tajos un nekontrolétajos periodos ar novérosanas ilguma medianu lidz pat
3 gadiem pacientiem, kuri sanéma 100 mg golimumaba, tika noverota biezaka demielinizacijas
sastopamiba neka starp pacientiem, kuri sanéma 50 mg golimumaba (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Aknu enzimu limena paaugstinasanas

Pivotalo pétijumu kontroltajos periodos neliela ALAT Iimena paaugstinasanas (>1 un <3 x virs normas
augsejas robezas (NAR)) RA un PsA petijumos radas lidzigai dalai pacientu golimumaba un kontroles
grupa (22,1% lidz 27,4% pacientu), bet AS un nr-Axial SpA petjuma nelicla ALAT Iimena
paaugstinaSanas radas vairak ar golimumabu arstétiem pacientiem (26,9%) neka kontroles grupas
pacientiem (10,6%). RA un PsA pétijjumu kontrol&tajos un nekontrolétajos periodos ar noveroSanas
ilguma medianu aptuveni 5 gadi neliela ALAT limena paaugstinasanas biezums pacientiem golimumaba
un kontroles grupa bija lidzigs. CK pivotalo pétfjumu kontrolétaja perioda par golimumaba indukciju
ALAT limenis nedaudz paaugstinajas (>1 un < 3 x NAR) lidzigai ar golimumabu arstéto pacientu un
kontroles grupas pacientu dalai (attiecigi 8,0% un 6,9%). CK pivotalo pétfjumu kontrolétajos un
nekontrol&tajos periodos ar apsekoSanas ilguma medianu aptuveni 2 gadi pacientu Tpatsvars, kuriem bija
neliela ALAT limena paaugstinasanas, CK pétijuma uzturo§as terapijas dala pacientiem, kuri sanéma
golimumabu, bija 24,7%.

RA un AS pivotalo pétijumu kontrolétajos periodos ALAT Iimena paaugstinasanas >5 x NAR radas
retak, un biezak bija noverojams pacientiem golimumaba terapijas grupa (0,4% lidz 0,9%) neka
pacientiem kontroles grupa (0,0%). ST tendence netika novérota PsA populacija. RA, PsA un AS
pivotalo petijumu kontrolétajos un nekontrolétajos periodos ar noveéroSanas ilguma medianu 5 gadi
ALAT limena paaugstinaSanas >5 x NAR sastopamibas biezums golimumaba terapijas un kontroles
grupas pacientiem bija lidzigs. Kopuma $ada limena paaugstinasanas bija asimptomatiska, un patologija
mazinajas vai izzuda neatkarigi no golimumaba terapijas turpinasanas vai partraukSanas vai vienlaicigi
lietoto zalu modificéSanas. nr-Axial SpA pétijuma kontrol&tajos un nekontrolétajos periodos (lidz pat
1 gadam) par tadiem gadijumiem nav zinots. CK pivotalo p&tfjumu kontrolgtaja perioda par golimumaba
indukciju ALAT Ilimenis >5 x NAR paaugstinajas lidzigai ar golimumabu arst&to un ar placebo arsteto
pacientu dalai (attiecigi 0,3% un 1,0%). CK pivotalo p&tijumu kontrol&tajos un nekontrolétajos periodos
ar noveéroSanas ilguma medianu aptuveni 2 gadi tadu pacientu Ipatsvars, kuriem bija ALAT Iimena
paaugstinasanas >5 x NAR, CK pétijuma uzturosas terapijas dala pacientiem, kuri sanéma golimumabu,
bija 0,8%.

Pivotalos RA, PsA, AS un nr-Axial SpA pétijumos vienam pacientam RA pétfjuma, kuram jau pirms
terapijas bija aknu patologija un to veicinoSas zales un kur$ tika arstéts ar golimumabu, radas

neinfekciozs letals hepatits ar dzelti. Golimumaba ka veicino$a vai pastiprinosa faktora nozimi nevar

43



izslegt.

Reakcijas ievadisanas vietd

Pivotalo pétijumu kontrol&tajos periodos reakcijas ievadiSanas vieta radas 5,4% pacientu golimumaba
terapijas grupa, salidzinot ar 2,0% pacientu kontroles grupa. Antivielu klatbiitne pret golimumabu var
paaugstinat reakciju risku injekcijas vieta. Vairums reakciju ievadiSanas vieta bija vieglas vai vidg&ji
smagas, un biezaka izpausme bija apsartums injekcijas vieta. Reakciju gadijuma injekcijas vieta parasti
nebija nepiecieSams partraukt zalu lietoSanu.

Kontrol&tos IIb un/vai Il fazes RA, PsA, AS, nr-Axial SpA, smagas pastavigas astmas un II/III fazes
CK petijumos nevienam pacientam golimumaba terapijas grupa neradas anafilaktiska reakcija.

Autoiminds antivielas

Pivotalo pétijumu kontrol&tajos un nekontrolétajos periodos 1 uzraudzibas gada laika jauna ANA
pozitiva reakcija (ar titru 1:160 vai lielaku) radas 3,5% pacientu golimumaba terapijas grupa un 2,3%
pacientu kontroles grupa. 1 uzraudzibas gada laika anti-dpDNS antivielu raSanas sastopamibas biezums
pacientiem, kuriem pétfjuma sakuma nebija anti-dpDNS antivielu, bija 1,1%.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1igti zinot par
jebkadam iespgamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Klimiskaja petijuma bez devu ierobezojosam toksiskam reakcijam intravenozi tika ievaditas atseviskas
devas Iidz pat 10 mg/kg. Pardozesanas gadijuma pacientam ieteicams kontrolét, vai nerodas jebkadas
nevélamu blakusparadibu izpausmes vai simptomi un nekavejoties jauzsak atbilstoSa simptomatiska
terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: iminsupresanti, tumora nekrozes faktora alfa (TNF-a) inhibitori, ATK
kods: LO4ABO06.

Gotenfia ir lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietng https://www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Golimumabs ir cilvéka monoklonala antiviela, kas ar augstu afinitati veido stabilus kompleksus gan ar
skistoSo, gan ar transmembranalo biologiski aktivo cilvéka TNF-a formu, novér§ot TNF-a piesaistiSanos
pie ta receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pieradits, ka golimumaba piesaistiSanas pie cilvéka TNF neitralizé TNF-a ierosinatu adhézijas molekulu
E selektina, asinsvada Stinu adh&zijas molekulas (vascular cell adhesion molecule - VCAM)-1 un
starpStinu adh@zijas molekulas (intercellular adhesion molecule - ICAM)-1 ekspresiju uz cilveka
endot€lija $tinu virsmas. /n vitro golimumabs inhib&ja arT TNF ierosinatu interleikina (IL)-6, IL-8 un
granulocitu-makrofagu koloniju stimulgjosa faktora (granulocyte-macrophage colony stimulating
factor - GM-CSF) sekréciju no cilvéka endotélija Stinam.
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Salidzinot ar placebo grupam, tika novérota C-reaktiva olbaltuma (C-reactive protein - CRP) Iimena
uzlabo$anas, un, salidzinot ar kontroles terapiju, terapija ar golimumabu izraisija nozimigu IL-6, ICAM-
1, matricas metaloproteinazes (MMP)-3 un asinsvadu endotglija augSanas faktora (vascular endothelial
growth factor - VEGF) Iimena pazeminasanos seruma, salidzinot ar sakotngjo stavokli. Bez tam RA un
AS pacientiem pazeminajas TNF-o limenis, bet PsA pacientiem pazemindjas IL-8 limenis. Sis
parmainas tika noverotas pirma izmeklgjuma laika (4. ned€la) p&c pirmreizgjas golimumaba ievadiSanas
un kopuma saglabajas Iidz 24. nedglai.

Kliniska efektivitate

Reimatoidais artrits

Golimumaba efektivitate pieradita tris daudzcentru, randomizetos, dubultmasketos, placebo kontrol&tos
petijumos ar vairak neka 1500 pacientiem >18 gadu vecuma ar vid€ji smagu vai smagu aktivu RA,
diagnosticétu atbilstosi Amerikas Reimatologijas koledzas (American College of Rheumatology - ACR)
kriterijiem vismaz 3 méneSus pirms skrininga. Pacientiem bija vismaz 4 pietukuSas un 4 jutigas
locitavas. Golimumabs vai placebo tika ievaditi subkutani ik p&c 4 nedélam.

Petijuma GO-FORWARD tika izverteti 444 pacienti, kuriem bija aktivs RA, neskatoties uz stabilu MTX
devu vismaz 15 mg/nedela, un kuri iepriek§ nebija lietojusi nekadu anti-TNF Iidzekli. Pacienti
randomizgti tika iedaliti placebo + MTX, 50 mg golimumaba + MTX, 100 mg golimumaba + MTX vai
100 mg golimumaba + placebo grupa. Pacientiem, kuri sanéma placebo + MTX, p&c 24. ned¢las terapija
tika nomainita uz 50 mg golimumaba + MTX. 52. ned&la pacienti pargaja ilgstosa atklata pétijuma
pagarinajuma faze.

Petijuma GO-AFTER tika izverteti 445 pacienti, kuri ieprieks bija lietojusi vienu vai vairakus anti-TNF
lidzeklus - adalimumabu, etanerceptu vai infliksimabu. Pacienti randomizeti tika iedaliti placebo,
50 mg golimumaba vai 100 mg golimumaba grupa. Pacientiem pétijuma laika lava turpinat vienlaicigu
SMPRL terapiju ar MTX, sulfasalazinu (SSZ) un/vai hidroksihlorohinu (HCQ). Ieprieksgjas anti-TNF
terapijas partraukSanas iemesli, par kuriem zinots, bija efektivitates trikums (58%), nepanesiba (13%)
un/vai iemesli, kas nebija saistiti ar droSumu vai efektivitati (29%, vairuma gadijjumu — finansiali
apsverumi).

Petijuma GO-BEFORE tika izveértéti 637 pacienti ar aktivu RA, kuri nebija sanémusi MTX un agrak
nebija arsteti ar anti-TNF Iidzekliem. Pacienti tika randomizgti placebo + MTX, 50 mg golimumaba +
MTX, 100 mg golimumaba + MTX vai 100 mg golimumaba + placebo sanemsanai. 52. nedgla pacienti
pargaja ilgstosa atklata pétijuma pagarinajuma faze, kuras laika pacienti sané€ma placebo + MTX, bet
pacienti, kuriem bija vismaz viena jutiga vai pietikusi locitava, tika parcelti uz 50 mg golimumaba +
MTX lietosanu.

Petijuma GO-FORWARD paralélie primarie mérka kritériji bija to pacientu procentualais Ipatsvars, kuri
lidz 14. ned€lai sasniedza ACR 20 atbildes reakciju, un péc Veselibas veértesanas anketas (Health
Assessment Questionnaire - HAQ) noteiktais stavokla uzlabojums 24. nedgla, salidzinot ar sakotngjo
stavokli. Pettjuma GO-AFTER primarais mérka kritérijs bija to pacientu procentualais patsvars, kuri
lidz 14. nedelai sasniedza ACR 20 atbildes reakciju. Petijuma GO-BEFORE paralélie primarie mérka
kriteriji bija to pacientu procentualais Ipatsvars, kuri Iidz 24. ned€lai sasniedza ACR 50 atbildes
reakciju, un izmainas no sakotngja stavokla péc van der Heijde modificétas Sharp skalas (vdH-S)
noteikta vert€juma punktu skaita 52. nedeéla. Papildus primarajiem mérka kriterijiem tika veikts papildu
vert€jums par golimumaba terapijas ietekmi uz artrita pazimém un simptomiem, rentgenologiski
noteiktu atbildes reakciju, fiziskajam funkcijam un ar veselibu saistito dzives kvalitati.

Petijuma GO-FORWARD un GO-BEFORE lidz 104. nedélai un pétijjuma GO-AFTER Iidz 24. nedélai
kopuma netika noverotas kliniski nozimigas efektivitates merfjjumu atSkiribas, lietojot 50 mg vai
100 mg golimumaba dozeSanas shémas kombinacija ar MTX. Visu RA pétijumu ilgstosajas
pagarinajuma fazg&s pacienti atkariba no pétijuma planojuma péc pétijuma arsta ieskatiem var biit parcelti
uz 50 mg un 100 mg golimumaba devu lictoSanu.

Pazimes un simptomi
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Galvenie ACR rezultati 14., 24.un 52.nedgla, lietojot 50 mg golimumaba devu pétijumos
GO-FORWARD, GO-AFTER un GO-BEFORE, ir paraditi 2. tabula un aprakstiti turpmak teksta.
Atbildes reakcija tika noverota, veicot pirmos izmekl&jumus p&c pirmreizgjas golimumaba lietoSanas
(4. nedela).

Petjuma GO-FORWARD no 89 pacientiem, kuri tika randomizéti 50 mg golimumaba + MTX
sanemsanai, 104. nedéla $ada veida joprojam tika arsteti 48 pacienti. Starp Siem pacientiem 104. nedéla
ACR 20/50/70 atbildes reakcija bija attiecigi 40, 33 un 24 pacientiem. Starp pacientiem, kuri turpinaja
piedalities petljuma un tika arsteti ar golimumaba, laika no 104. Iidz 256. ned€lai noverotas noverotie
ACR 20/50/70 atbildes reakcijas raditaji bija Iidzigi.

Petijuma GO-AFTER to pacientu Ipatsvars, kuriem tika panakta ACR 20 atbildes reakcija, golimumaba
grupa bija lielaks neka placebo grupa neatkarigi no faktoriem, kas noraditi ka vienas vai vairaku
ieprieksgjo anti-TNF terapijas partrauksanas iemesli.

2. tabula
Galvenie efektivitati raksturojosie rezultati petijumu GO-FORWARD, GO-AFTER un GO-
BEFORE kontroléto periodu laika

GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE
Aktivs RA neskatoties uz |Aktivs RA, kas ieprieks arstets ar|Aktivs RA, ar MTX ieprieks
MTX lietosanu vienu vai vairakiem anti-TNF nav arstets
lidzekliem
Placebo| 50 mg golimumabs | Placebo | 50 mg golimumabs |Placebo| 50 mg golimumabs
+ + + +
MTX MTX MTX MTX
n* 133 89 150 147 160 159
Pacientu, kuriem noverota atbildes reakcija, % Ipatsvars
ACR 20
14. nedelal 33% 55%* 18% 35%* NP NP
24. nedelal 28% 60%* 16% 31%* 49% 62%
p=0,002
52. nedela) NP NP NP NP 52% 60%
ACR 50
14. nedelal 10% 35%%* 7% 15% NP NP
p=0,021
24. nedelal 14% 37%* 4% 16%* 29% 40%
52. nedela) NP NP NP NP 36% 42%
ACR 70
14. nedelal 4% 14% 2% 10% NP NP
p=0,008 p=0,005
24.nedela] 5% 20%* 2% 9% 16% 24%
p=0,009
52.nedéla] NP NP NP NP 22% 28%
2 n = randomiz&to pacientu skaits. Realais vert€jamo pacientu skaits katram mérka krit€rijam var mainities
atkariba no vértésanas laika.
* p<0,001

NP: Nav piemé&rojams

Petijuma GO-BEFORE primaras analizes rezultati par pacientiem ar vid&ji smagu vai smagu reimatoido
artritu (50 vai 100 mg golimumaba kopuma + MTX lietoSanu un MTX monoterapiju attieciba uz
ACR 50) 24.nedela nebija statistiski nozimigi (p=0,053). 52.nedela kop€jas populacijas
50 mg golimumaba + MTX grupa pacientu, kuri sasniedza ACR atbildes reakciju, procentualais
Tpatsvars kopuma bija lielaka, tomer salidzinot ar MTX monoterapijas grupu, tas nozimigi neatskiras
(skatit 2. tabulu). Tika veiktas papildu analizes par noraditajam populacijas apakSgrupam, ko parstavéja
pacienti ar smagu, aktivu un progres€josu RA. Salidzinot ar kop&jo populaciju, noraditaja populacija
novérota 50 mg golimumabs + MTX iedarbiba kopuma bija izteiktaka par MTX monoterapijas
iedarbibu.
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GO-FORWARD un GO-AFTER pétijuma kliniski un statistiski nozimigu atbildes reakciju Slimibas
aktivitates skala (Disease Activity Scale - DAS) 28 noveroja katra ieprieks izveletaja laika punkta
14. nedg€la un 24. nedela (p<0,001). Starp pacientiem, kuru arsteSana tika turpinata ar golimumabu, ka
sanemsanai vini bija randomizgeti pétjjuma sakuma, DAS28 atbildes reakcija saglabajas arT 104. nedéla.
Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities p&tijuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. lidz
256. nedelai noverota DAS2S atbildes reakcijas bija lidzigas.

Petijuma GO-BEFORE tika noteikta nozimiga kliniska atbildes reakcija, kas definéta ka nepartraukta
seSus meénesus ilga ACR 70 atbildes reakcijas saglabasanas. 52. nedéla 50 mg golimumaba + MTX
grupa nozimigu kliisku atbildes reakciju sasniedza 15% pacientu, salidzinot ar 7% pacientu placebo +
MTX grupa (p=0,018). No 159 pacientiem, kuri tika randomizéti 50 mg golimumaba + MTX
sanemsanai, 104. ned&la $ada veida joprojam tika arsteti 96 pacienti. Starp Siem pacientiem 104. nedéla
ACR 20/50/70 atbildes reakcija bija attiecigi 85, 66 un 53 pacientiem. Starp pacientiem, kuri turpindja
piedalities pétfjuma un tika arstéti ar golimumaba, laika no 104. Iidz 256. ned€lai noverotie ACR
20/50/70 atbildes reakcijas raditaji bija Iidzigi.

Radiografiski noteikta atbildes reakcija

Petljuma GO-BEFORE strukturalo bojajumu pakapes vértéSanai tika izmantotas péc vdH-S skalas
iegiito vert&juma punktu skaita izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, kas ir strukturalu bojajumu
salikts skalas raditajs, kas radiografiski méra locitavu eroziju skaitu un lielumu, ka arT locitavu telpas
saSaurinasanas pakapi rokas/plaukstas locitavas un pe&das. Galvenie 52. ned€la konstatgtie rezultati péc
50 mg lielu golimumaba devu lietosanas paraditi 3. tabula

Golimumaba terapijas grupa pacientu skaits, kuriem nebija jaunu eroziju vai péc vdH-S skalas iegiita
kopgja vertgjuma punktu skaita (<0) izmainu salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, bija ieverojami lielaks
neka kontroles grupa (p=0,003). 52. ned&la radiografiski noverotais efekts saglabajas lidz 104. nedelai
(ieskaitot). Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities p&tijuma un tika arsteti ar golimumabu, laika no
104. Iidz 256. nedelai radiografiski noverotas paradibas bija lidzigas.

3. tabula
Pétijuma GO-BEFORE kopgja populacija 52. nedéla radiografiski noteiktas videjas (SN) pec
vdH-S skalas iegiita kop€ja vértéjuma punktu skaita izmainas salidzinot ar sakotnéjo stavokli

Placebo + MTX 50 mg golimumabs + MTX
n* 160 159
Kopéjais vertéjuma rezultats
Sakotn€jais stavoklis 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
Izmainas salidzinajuma ar %
sakotng&jo stavokli 1.4(4.6) 0.7(5.2)
Erozijas vértejuma rezultats
Sakotn€jais stavoklis 11,3 (18,6) 10,8 (17,4)
Izmainas salidzingjuma ar
sakotn&jo stavokli 0,7(2.8) 0.5(2.1)
Locitavu telpas saSaurinajuma veértéjums
Sakotngjais stavoklis 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
Izmainas salidzinajuma ar sk
sakotngjo stavokli 0.6 (2.3) 0.2(2,0)

n = randomiz&to pacientu skaits.
* p=0,015.
¥ p=0,044.

Fiziskas funkcijas un ar veselibu saistita dzives kvalitate

GO-FORWARD un GO-AFTER fiziskas funkcijas un darba nespgja tika verteta ka atseviski merka
kritériji, izmantojot HAQ DI darba nespéjas raditaju. Sajos pétijumos 24. nedéla, salidzinot ar kontroles
grupu, golimumaba grupa bija kliniski nozimigs un statistiski ticams HAQ DI uzlabojums, salidzinot ar
sakotngjo stavokli. Starp pacientiem, kuru arst€Sana tika turpinata ar golimumabu, ka sanemsanai vini
bija randomizeti petijuma sakuma, HAQ DI uzlabojums saglabajas ar1 104. nedg€la. Starp pacientiem,
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kuri turpinaja piedalities p&tfjuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. 1idz 256. ned€lai ar HAQ
DI palidzibu noteiktais stavokla uzlabojums bija lidzigs.

Petijuma GO-FORWARD 24. nedgla ar golimumabu arstetajiem pacientiem salidzinajuma ar placebo
tika pieradita kliniski un statistiski nozimiga ar veselibas stavokli saistitas dzives kvalitates uzlaboSanas
(nosakot péc SF-36 skalas fizisko spgju sadalas). Starp pacientiem, kuru arst€Sana tika turpinata ar
golimumabu, ka sanemsSanai vini bija randomizeti petjjuma sakuma, SF-36 skalas fizisko sp&ju sadalas
noteiktais stavokla uzlabojums saglabajas art 104. nedg€la. Starp pacientiem, kuri turpindja piedalities
petijuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. 1idz 256. ned€lai ar SF-36 fizisko sp&ju sadalas
palidzibu noteikta stavokla uzlaboSanas bija Iidziga. P&tfjuma GO-FORWARD un GO-AFTER tika
noverots statistiski nozimigs noguruma uzlabojums, ka noteikts p&c hroniskas saslimSanas terapijas-
noguruma funkcionala novert§juma skalas (functional assessment of chronic illness therapy-fatigue
scale — FACIT-F).

Psoriatiskais artrits

Golimumaba drosums un efektivitate 405 picauguSajiem pacientiem ar aktivu PsA (>3 pietiikusas
locitavas un >3 jutigas locitavas), neskatoties uz nesteroidu pretieckaisuma (NPL) vai SMPRL terapiju,
tika izvertéta daudzcentru, randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroleta petijuma (GO-REVEAL).
Pacientiem $aja petijuma PsA diagnoze bija vismaz 6 me&nesus un bija vismaz viegla ar psoriazi saistita
slimiba. P&tTjuma tika iesaistiti pacienti ar visu formu psoriatisku artritu, taja skaita poliartikularu artritu
bez reimatoidiem mezgliniem (43%), asimetrisku periféro artritu (30%), distalo starpfalangu locitavu
artritu (15%), spondilitu ar periferu artritu (11%) un arthritis mutilans (1%). Petijuma netika ieklauti
pacienti, kuriem ieprieks$ veikta terapija ar anti-TNF Iidzekli. Ik p&c 4 nedélam subkutani tika ievadits
golimumabs vai placebo. Pacienti randomizeti tika iedaliti placebo, 50 mg golimumaba vai
100 mg golimumaba grupa. P&c 24. ned€las placebo saneémusie pacienti saka lietot 50 mg golimumaba.
52. nedgla pacienti uzsaka dalibu ilgstosa atklata pagarinajuma faze. Aptuveni cetrdesmit astoni procenti
pacientu turpinaja lietot stabilas metotreksata devas (<25 mg/nedela). Paralélie primarie mérka kriteriji
bija to pacientu procentualais ipatsvars, kuriem 14. ned€la bija panakta ACR 20 atbildes reakcija, un
kopgjas PsA modificetas vdH-S skalas raditaju izmainas 24.ned€la, salidzinot ar sakotngjiem
raditajiem.

Kopuma Iidz 104. nedglai starp 50 mg un 100 mg golimumaba devu shémam netika noverotas klmiski
nozimigas atSkiribas efektivitates raksturlieclumos. Pacienti ilgstoSaja pagarinajuma fazeé atkariba no
pétijuma planojuma pec pétijuma arsta ieskatiem vargja bt parcelti uz 50 mg un 100 mg golimumaba
devu lietoSanu.

Pazimes un simptomi
Svarigakie rezultati 50 mg devai 14. un 24. nedéla ir paraditi 4. tabula un aprakstiti talak teksta.

4. tabula
Galvenie GO-REVEAL efektivitates galarezultati
Placebo 50 mg golimumabs*

n* 113 146
Pacientu, kuriem noverota atbildes reakcija, % Ipatsvars
ACR 20

14. nedglal 9% 51%

24. nedgla) 12% 52%
ACR 50

14. nedglal 2% 30%

24. nedelaj 4% 32%
ACR 70

14. nedgla) 1% 12%

24. nedgla) 1% 19%
PASI® 75¢

14. nedglal 3% 40%

24. nedela 1% 56%
* p<0,05 visiem salidzinajumiem;
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2 n atspogulo randomizgti iedalitos pacientus; patiesais pacientu skaits, kuri bija vertgjami katram méerka

krit€rijam, var atskirties dazados laika posmos.

Psoriazes skarta laukuma un smaguma pakapes raditajs (Psoriasis Area and Severity Index).

¢ Pamatojoties uz to pacientu apakskopu, kuriem sakotngja stavokla BSA raditajs >3%, 79 pacienti (69,9%)
placebo grupa un 109 (74,3%) pacienti 50 mg golimumaba grupa.

Atbildes reakciju noveéroja pirmaja novert§juma (4. nedela) pec golimumaba lietoSanas uzsaksanas.
Lidziga ACR 20 atbildes reakcija 14. ned€la bija novérojama pacientiem ar $adu apaksgrupu PsA:
poliartikularu artritu bez reimatoidiem mezgliniem un asimetrisku periféru artritu. Pacientu skaits ar citu
apakSgrupu PsA bija parak mazs, lai ieglitu nozimigu novertgjumu. Golimumaba terapijas grupas
noverota atbildes reakcija pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja MTX, un tiem pacientiem, kuri MTX
nelietoja, bija lidziga. Starp 146 pacientiem, kuri bija randomizgti, lai lietotu 50 mg golimumaba,
70 pacienti joprojam sanéma to pasu arst€Sanu 104.ned€la. No Siem 70 pacientiem 64, 46 un
31 pacientam bija attiecigi ACR 20/50/70 atbildes reakcija. Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities
petijuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. 1idz 256. nedglai noverotie ACR 20/50/70 atbildes
reakcijas raditaji bija Iidziga.

14. un 24. nedéla tika noverota arT statistiski nozimiga atbildes reakcija pec DAS28 (p<0,05).

Pacientiem, kuri arstéti ar golimumabu, 24. ned€la noveéroja psoriatiska artrita periferas aktivitates
raksturlielumu parametru uzlabojums (piem&ram, pietikuSu locitavu, sapigu/jutigu locitavu skaita,
daktilita un entezita). Arsté$ana ar golimumabu izraisija nozimigu fizisko funkciju uzlaboSanos, ka
noteikts pec HAQ DI, ka arT nozimigu ar veselibu saistitas dzives kvalitates uzlabosanos, ka noteikts
péc SF-36 fizisko un psihisko elementu kop€jo skalas. Pacientiem, kuri joprojam turpinaja sanemt tadu
pasu arstéSanu ar golimumabu, kadai vini tika randomizeti petijuma sakuma, atbildes reakcija péc
DAS28 un HAQ DI bija saglabajusies lidz 104. nedglai. Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities
petijuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. [idz 256. nedelai DAS28 un ar HAQ DI palidzibu
noteiktas atbildes reakcijas bija lidzigas.

Rentgenologiski noteikta atbildes reakcija

Strukturalos bojajumus abas plaukstas un pédas novertgja rentgenologiski, nosakot vdH-S skalas vertibu
izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, modificgjot atbilstosi PsA un papildinot ar plaukstu distalo
starpfalangu (distal interphalangeal - DIP) locitavu raditajiem.

ArsteSana ar 50 mg golimumaba salidzindjuma ar placebo 24. ned€la bija samazinajusi periféro locitavu
bojajumu progresg€sanas atrumu, ko noteica pec kopgjas modificetas vdH-S skalas vertibas izmainam
salidzinajuma ar sakotn&jo stavokli (vidgjais raditajs + SN placebo grupa bija 0,27+1,3, bet golimumaba
grupa tas bija -0,16+1,3; p=0,011). No 146 pacientiem, kuri bija randomiz€ti, lai sanemtu
50 mg golimumaba, 52. ned€las rentgenologiskie dati bija pieejami par 126 pacientiem, no kuriem 77%
nebija novérojama progresésana, salidzinot ar sakotngjo stavokli. 104. ned&la rentgenologiskie dati bija
pieejami par 114 pacientiem, un 77% bija noverojama progreséSana, salidzinot ar sakotngjo stavokli.
Starp pacientiem, kuri turpinaja piedalities p&tijuma un tika arstéti ar golimumabu, laika no 104. lidz
256. nedgelai pacientu dala, kuriem netika noverota slimibas progres€sana salidzinajuma ar sakotngjo
stavokli, bija lidziga.

Aksials spondilartrits

Ankilozejosais spondilits

Golimumaba droSums un efektivitate 356 picauguSiem pacientiem ar aktivu ankilozgjoSo spondilitu (kas
definéts $adi: Batas ankiloz€josa spondilita slimibas aktivitates raditajs (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index — BASDAI) >4 un VAS kopgjam muguras sapeém >4 0 lidz 10 cm skala) tika
izvertéts daudzcentru, randomizéta, dubultmask&ta, placebo kontroléta pétijuma (GO-RAISE). Saja
petljuma iesaistitajiem pacientiem bija aktiva slimiba, neskatoties uz pasreiz vai ieprieks lietotu NPL
vai SMPRL terapiju, un vini ieprieks nebija lietojusi anti-TNF lidzeklus. Ik p&c 4 nedélam subkutani
tika ievadits golimumabs vai placebo. Pacienti randomizeti tika iedaliti placebo, 50 mg golimumaba vai
100 mg golimumaba grupa un drikstgja vienlaicigi turpinat SMPRL terapiju (MTX, SSZ un/vai HCQ).
Primarais mérka kritérijs bija to pacientu Ipatsvars, kuriem 14.ned€la tika panakta ankilozgjosa
spondilita vert€Sanas petijuma grupas (Ankylosing Spondylitis Assessment Study Group — ASAS)
20 atbildes reakcija. Tika iegiiti un analiz&ti ar placebo kontrol&ti dati par efektivitati [idz 24. nedglai.
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Galvenie rezultati 50 mg devas grupa ir paraditi 5. tabula un ir aprakstiti talak teksta. Kopuma 50 mg un
100 mg golimumaba devu grupam Iidz 24. ned€lai netika noverotas klmiski nozimigas efektivitates
merfjumu atskiribas. Pacienti ilgstoSaja pagarinajuma faze atkariba no p&tijjuma planojuma p&c petijuma
arsta ieskatiem vargja biit parcelti uz 50 mg un 100 mg golimumaba devu lietoSanu.

5. tabula
Galvenie GO-RAISE efektivitates galarezultati
Placebo 50 mg golimumabs*

n* 78 138
Pacientu, kuriem novérota atbildes reakcija, % 1patsvars
ASAS 20

14. nedglaj 22% 59%

24. nedéla 23% 56%
ASAS 40

14. nedéla 15% 45%

24. nedela) 15% 44%
IASAS 5/6

14. nedgla 8% 50%

24. nedela) 13% 49%
* p<0,001 visiem salidzinajumiem.
a n atspogulo randomiz&ti iedalitos pacientus; patiesais pacientu skaits, kuri bija vért€jami katram mérka

krit€rijam, var atskirties dazados laika posmos.

Pacientu, kuri turpinaja piedalities p&tijuma un tika arstéti ar golimumabu un kuriem laika no 24. Iidz
256. nedelai tika noverota ASAS 20 un ASAS 40 atbildes reakcija, Tpatsvars bija Iidzigs.

Statistiski nozimiga atbildes reakcija, ka vertéts péc BASDAI 50, 70 un 90 (p<0,017), bija novérojama
arT 14.un 24.nedela. Galveno slimibas aktivitates mérjjumu uzlaboSanas tika noverota pirmaja
vertejuma (4. nede€la) pec pirmas golimumaba ievadiSanas un saglabajas Iidz 24. ned€lai. Pacientiem,
kuri turpingja piedalities p&tijuma un tika arstéti ar golimumabu, péc BASDAI noteikto parmainu
(salidzingjuma ar sakotngjo stavokli) sastopamiba laika no 24. lidz 256. nedélai bija Iidziga. Pastaviga
efektivitate pacientiem bija noverojama neatkarigi no SMPRL (MTX, sulfasalazins un/vai
hidroksihlorohins) lietoSanas, HLB-B27 antigéna statusa vai CRP Ilimena sakotngja stavokli, ka
novertets pec ASAS 20 reakcijas 14. nedgla.

ArsteSana ar golimumabu izraisija nozimigu fizisko funkcijas uzlaboSanos, kas tika novértéta ka
parmainas BASFI, salidzinot ar sakotngjo stavokli, 14. un 24. ned€la. 14. un 24. ned€la bija nozimigi
uzlabojusies arT ar veselibu saistita dzives kvalitate, ka noteikts péc SF-36 fizisko elementu skalas. Starp
pacientiem, kuri turpinaja piedalities pétfjuma un tika arsteti ar golimumabu, laika no 24. lidz
256. nedelai fizisko funkciju un ar veselibas stavokli saistitas dzives kvalitates uzlabosanas bija lidziga.

Aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprindjuma
GO-AHEAD

Golimumaba lietoSanas droSums un efektivitate tika izvertéta daudzcentru, randomizeta, dubultmaskéta,
placebo kontrol&ta petijuma (GO-AHEAD) 197 pieaugusiem pacientiem ar smagu, akttvu nr-Axial SpA
(definéti ka tie pacienti, kuri atbilst aksiala spondilartrita ASAS klasifikacijas krit€rijiem, bet neatbilst
modificétajiem Nujorkas AS kritérijiem). Saja pétijuma ieklautajiem pacientiem bija aktiva slimiba
(definéta ka BASDAI >4 un Vizualas analogijas skalas (VAS) kop&jam muguras sapém >4, katrs skala
0-10 cm), neskatoties uz pasreizgju vai ieprieks veiktu NPL terapiju, un ieprieks nebija veikta arst€Sana
ar kadam citam biologiskas izcelsmes zalém, piem&ram, anti-TNF lidzekli. Pacienti tika randomiz&ti
iedaliti sanemt placebo vai 50 mg golimumaba subkutani vienu reizi 4 nedélas. 16. nedéla pacienti
uzsaka atklatu periodu, kura visi pacienti [idz 48. ned€lai sanéma 50 mg golimumaba subkutani vienu
reizi 4 ned€las. Efektivitati vertgja [idz 52. nedé€lai, bet droSuma apsekosSana turpinajas [idz 60. nedélai.
Aptuveni 93% pacientu, kuri sanéma golimumabu atklata pagarinajuma sakuma (16. nedgela), turpindja
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to lietot lidz pétfjuma beigdm (52. ned€la). Analiz&a gan Visu arsteto (4l Treated - AT, N=197)
populaciju, gan populaciju ar Objektivam ickaisuma pazimeém (Objective Signs of Inflammation - OS],
N=158, kas definéta ka paaugstinats CRO Iimenis un/vai sakroilita pazimes MRI sakotngja stavokli).
Lidz 16. nedglai apkopoja un analiz&ja placebo kontrol&tos efektivitates datus. Primarais mérka kriterijs
bija pacientu Tpatsvars, kuri 16. ned€la sasniedza ASAS 20 atbildes reakciju. Galvenie rezultati paraditi
6. tabula un aprakstiti talak teksta.

6. tabula
Galvenie GO-AHEAD efektivitates galarezultati 16. nedéla
Pazimju un simptomu mazinasanas

Visa arsteta populacija (AT) Objektivo iekaisuma pazimju

populacija (OSI)
Placebo | 50 mg golimumabs| Placebo 50 mg golimumabs
n* 100 97 80 78
Pacientu, kuriem novérota atbildes reakcija, % 1patsvars
ASAS 20| 40% T1%** 38% T7%**
ASAS 40| 23% 57%** 23% 60%**
ASAS 5/6| 23% 54%** 23% 63%**
ASAS dalgja remisija| 18% 33%* 19% 35%*
ASDAS-C*<1,3| 13% 33%* 16% 35%*
BASDAI 50| 30% 58%** 29% 59%**

Iekaisuma nomakums (IeN) locitavas, nosakot MRI
Placebo | 50 mg golimumabs| Placebo 50 mg golimumabs

n° 87 74 69 61

Vidgjas SPARCC! MRI

sakroiliakalas locitavas punktu| -0,9 -5,3%* -1,2 -6,4**

skaita parmaina
a n atspogulo grupas randomizeti iedalitos un arstétos pacientus.
b Ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates skalas C reaktivais olbaltums (Ankylosing Spondylitis Disease

Activity Score C-Reactive Protein; AT-Placebo, N=90; AT-50 mg golimumaba, N=88; OSI-Placebo,
N=71; OSI-50 mg golimumaba, N=71).

¢ n atspogulo pacientu skaitu ar MRI datiem sakotngja stavoklt un 16. nedgela.

d SPARCC (Kanadas Spondilartrita izp&tes konsorcijs; Spondyloarthritis Research Consortium of Canada).
woE p<0,0001 golimumaba un placebo salidzinajumiem.

* p<0,05 golimumaba un placebo salidzinajumiem.

Ar 50 mg golimumaba arstetiem pacientiem 16. ned€la noveroja statistiski nozimigu smaga, nr-Axial
SpA pazimju un simptomu mazinasanos, salidzinot ar placebo (6. tabula). UzlaboSanos novéroja pirmaja
izmeklgjuma (4. nedgla) péc pirmreizgjas golimumaba lietosanas. SPARCC punktu skaits, kas noteikts
MRI, ar 50 mg golimumaba arstétiem pacientiem 16. ned€la uzradija statistiski nozimigu SI locitavu
iekaisuma mazinasanos, salidzinot ar placebo (6. tabula). Ar1 sapes, novertetas ar Kop&jo muguras sapju
un Nakts muguras sapju VAS, ka arT slimibas aktivitate, noteikta ar ASDAS-C, ar 50 mg golimumaba
arstétiem pacientiem no pétjjuma sakuma lidz 16. ned€lai, salidzinot ar placebo, ari samazinajas
statistiski nozimigi (p<0,0001).

Ar 50 mg golimumaba arst€tiem pacientiem, salidzinot ar pacientiem, kuri arstéti ar placebo, statistiski
nozimigi uzlabojas mugurkaulaja kustigums, veértgjot péc BASMI (Batas ankilozgjosa spondilita
metrologijas raditaju; Bath Ankylosing Spondylitis Metrologi Index), un fiziskas funkcijas, vertgjot ar
BASFI (p<0,0001). Ar golimumabu arst€tie pacienti izjuta nozimigi lielaku ar veselibu saistitas dzives
kvalitates uzlabosanos, vertgjot pec ASQoL, EQ-5D un fiziskajam un psihiskajam SF-36 komponentem,
ka arT nozimigi lielaku produktivitates uzlaboSanos, vertgjot pec lielaka vispargjo darba sp&ju
traucgjumu un aktivitates traucgjumu samazinajuma, kas noteikts WPAI aptauja, neka placebo
sanémusie pacienti.

Visiem iepriek§ aprakstitajiem mérka krit€rijiem statistiski nozimigus rezultatus ieguva ari OSI
populacija 16. nedgla.
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Gan AT, gan OSI populacija tiem ar 50 mg golimumaba arstétajiem pacientiem, kuri bija palikusi
petijuma 52. nedela, bija saglabajies 16. ned€la noverotais pazimju un simptomu samazinajums un
mugurkaulaja kustiguma, fizisko funkciju, dzives kvalitates un produktivitates uzlabojums.

GO-BACK

Golimumaba terapijas turpinaSanas (nemainot vai samazinot zalu lietoSanas biezumu) vai terapijas
partrauksanas efektivitate un droSums tika salidzinats starp pieaugusiem pacientiem (vecuma no 18 Iidz
45 gadiem) ar aktivu nr-Axial SpA, kuriem 10 méneSus ilgas terapijas laika ar reizi ménesTt lietotu
nemasketu golimumabu (GO-BACK) bija panakta noturiga remisija. Sakoties p&tjjuma dubultmask&tas
terapijas partraukSanas posmam, dalibai p&tijuma piem&rotie pacienti (kuriem Iidz 4. ménesim bija
iestajusies kliniska atbildes reakcija un gan 7., gan 10. m&nesT bija slimibas remisija (ASDAS indekss
bija <1,3)) tika randomiz&ti iedaliti grupas terapijas turpinaSanai ar golimumabu vienu reizi ménest
(terapija ar nemainigu biezumu, N=63), ar golimumabu vienu reizi divos meéneSos (terapija ar
samazinatu biezumu, N=63) vai ar placebo vienu reizi ménesi (terapijas partrauksana, N=62). Sadas
terapijas ilgums bija Iidz aptuveni 12 méneSiem.

Primarais efektivitates mérka kriterijs bija to pacientu Tpatsvars, kuriem netika noverots slimibas
aktivitates paasinajums. Pacienti, kuriem radas slimibas paasinajums, t.i., 2 secigos vertgjumos ASDAS
indeksa absoliita vértiba bija >2,1 vai salidzinajuma ar 10. ménesi (atklata perioda beigam) indeksa
vertiba pec terapijas partraukSanas bija palielinajusies par >1,1, petjjuma atklatas atkartotas terapijas
faze tika atsakta golimumaba lietoSanu vienu reizi menes, lai raksturotu klinisko atbildes reakciju.

Kliniska atbildes reakcija péc dubultmasketas terapijas partrauksanas

Starp 188 pacientiem ar slimibas remisiju, kuri bija sanémusi vismaz vienu dubultmask&tas terapijas
devu, slimibas paasindjuma nera$anas biezums to pacientu grupa, kuri turpingja golimumaba lietoSanu
ar tadu paSu biezumu (84,1%) vai samazinatu biezumu (68,3%), bija nozimigi (p<0,001) lielaks neka
terapijas partraukSanas grupa (33,9%) (7. tabula).

7. tabula
Analize par to dalibnieku Ipatsvaru, kuriem neradas slimibas paasinajums?*
Pilnas analizes kopas populacija (2. periods - dubultmaskéta terapija)

Terapija n/N | % | % starpiba salidzinajuma ar placebo
Novéertéjums (95% TI)® | p-vertiba®
GLM subkutani vienu reizi ménesi 53/63/84,1 50,2 (34,1; 63,6) <0,001
GLM subkutani vienu reizi divos ménesos 43/63|68,3 34,4 (17,0; 49,7) <0,001
Placebo 21/62/33,9

Pilnas analizes kopa ietver visus grupas randomizéti iedalitos dalibniekus, kuriem pétijuma 1. perioda bija slimibas
remisija un kuri bija sanémusi vismaz vienu maské&to pétamas terapijas devu.

a Definéts ka ASDAS indeksa absoluita vertiba divos secigos vertéjumos >2,1 vai indeksa vertibas picaugums
par >1,1 péc terapijas partrauksanas salidzinajuma ar 10. ménesi (23. viziti).

I tipa kltidas biezums vairakkartgjos terapijas grupu salidzinajumos (GLM subkutani vienu reizi ménesi
salidzinajuma ar placebo un GLM subkutani vienu reizi divos méneSos salidzinajuma ar placebo) tika
kontrol&ts, izmantojot secigu hipot€zu parbaudes procediiru (sakot ar statistiski nozimigakam atskiribam).
Atvasinats, balstoties uz stratificétu Miettinen un Nurminen metodi un izmantojot CRP limeni par
stratifikacijas faktoru (>6 mg/l vai <6 mg/l).

Dalibnieki, kuri priekslaicigi partrauca dalibu 2. perioda un pirms “paasinajuma”, tika uzskatiti par dalibniekiem
ar “paasinajumu”.

N = dalibnieku kopgjais skaits; n = to dalibnieku skaits, kuriem nebija paasinajuma; GLM = golimumabs.

Laika lidz pirmajam paasinajumam atSkiribas starp terapijas partraukSanas grupu un golimumaba
terapijas grupam ir paraditas 1. att€la (Jog-rank p-vertiba ir <0,0001 katram salidzinajumam). Placebo
grupa paasinajumi saka rasties aptuveni 2 me&nesus péc golimumaba lietoSanas partraukSanas un lielaka
dala paasinajumu sakas 4 ménesu laika péc terapijas partrauksanas (1. attéls).

1. attels
Kaplana-Meijera analize par laiku lidz pirmajam paasinajumam
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Metikuma lestdSands val
cenzésanas bridis (meénesi)
Riskam paklautie dalibnieki

GLM reizi ménesl 63 a9 35 25 o4 a4 24 94 o4 54 o4 53 24
GLM reizi 2 ménedos 63 61 58 56 53 52 50 48 48 48 46 45 19
FBO G2 a7 48 36 N 27 24 24 23 22 2 22 10

* Mérka kritérijs nav korigéts péc vairakkartgja salidzinajuma. Stratificéts péc CRP limena (>6 mg/l vai <6 mg/1).
Paasinajums tika definéts ka ASDAS indeksa absoliita vértiba 2 secigos veértgjumos >2,1 vai indeksa vértibas
pieaugums par >1,1 p&c terapijas partraukSanas salidzinajuma ar 10. m&nesi (23. viziti). Dalibnieki, kuriem
neradas paasindjums, tika cenzgti terapijas pilnigas partrauksanas bridi vai 2. perioda dubultmasketas terapijas
13. ménesl. 2. perioda sakums atbilst Kaplana-Meijera analizes 1. dienai pilna analizes kopa.

Kliniska atbildes reakcija uz atkartotu terapiju slimibas paasindjuma gadijuma

Kliniska atbildes reakcija tika definéta ka BASDAI indeksa picaugums par >2 vai par >50%
salidzingjuma ar vidgjo vértibu no 2 secigam BASDALI indeksa vértibam, kas bija noteiktas slimibas
paasinajuma laika. No 53 pacientiem samazinata zalu lietoSanas biezuma vai terapijas partraukSanas
grupas, kuriem bija apstiprinats slimibas paasinajums, kliniska atbildes reakcija uz golimumaba pirmo
3 ménesu laika péc terapijas atsakSanas radas 51 (96,2%) dalibnieckam, tacu visus 3 méneSus ta
saglabajas mazakai dalai pacientu (71,7%).

Ciilainais kolits
Golimumaba efektivitate tika izvertéta divos randomiz€tos, dubultmask&tos, placebo kontrol&tos
kliniskos petijumos pieaugusiem pacientiem.

Indukcijas p&tijuma (PURSUIT-Induction) izvert&ja pacientus ar vid&ji smagu vai smagu aktivu ¢tlaino
kolitu (Mayo punktu skaits no 6 11dz 12; endoskopijas apakSpunktu skaits >2), kuriem bija nepietickama
atbildes reakcija pret standarta terapiju vai tas nepanesamiba vai kuri bija atkarigi no kortikosteroidiem.
Petjuma devas apstiprinasanas dala 761 pacients tika randomizets, lai sanemtu vai nu
400 mg golimumaba subkutani 0. ned€la un 200 mg 2. nedela, 200 mg golimumaba subkutani 0. nedela
un 100 mg 2. nede€la, vai placebo subkutani 0.un 2. nedg€la. Vienlaicigi bija atlauts lietot stabilas
iek3kigi lietojamu aminosalicilatu, kortikosteroidu un/vai iminmodulatoru devas. Saja pétfjuma

Uzturosas terapijas pétijuma (PURSUIT-Maintenance) rezultatus veidoja 456 pacientu, kuri sasniedza
klmisku atbildes reakciju no ieprieksgjas indukcijas terapijas ar golimumabu, izvertéjums. Pacienti tika
randomizgti, lai sanemtu 50 mg golimumaba, 100 mg golimumaba vai placebo subkutani ik péc
4 nedélam. Vienlaicigi bija atlauts lietot stabilas iekskigi lietojamu aminosalicilatu un/vai
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iminmodulatoru devas. Kortikosteroidu deva uzturosas terapijas sakuma bija pakapeniski jasamazina.
Saja pétijuma golimumaba efektivitati izvertsja 1idz 54. nedglai. Pacienti, kuri lidz 54. nedélai bija
piedalijusies uzturosas terapijas pétljuma, turpindja sanemt zales pé&tjjuma pagarinajuma, kura
izmainam kortikosteroidu lietosana, arsta veiktu slimibas aktivitates vispargjo novertejumu (Physician’s
Global Assessment - PGA) un dzives kvalitates uzlabojumu, veért§jot péc ickaisigas zarnu slimibas
aptaujas (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire - IBDQ).

8. tabula
Galvenie PURSUIT-Induction un PURSUIT — Maintenance efektivitates galarezultati
PURSUIT-Induction

Placebo Golimumabs
N=251 200/100 mg
N=253
Procentualais pacientu Ipatsvars
Pacienti ar klisku atbildes reakciju 6. nedéla® 30% 51%**
Pacienti ar kltnisku slimibas remisiju 6. nedgla’ 6% 18%**
Pacienti ar dzistoSu glotadu 6.nedgla’ 29% 429%%*

PURSUIT-Maintenance

4| Golimumabs | Golimumabs
Placebo
N=154 50 mg 100 mg
N=151 N=151
Procentualais pacientu daudzums
Atbllq.es {eakcuas sa_glgbjlsanas (pacienti ar klinisku atbildes 319% 479 5005
reakciju Iidz 54. nedélai)
Ilgstosa remisija (_p?mentl ar klinisku slimibas remisiju gan 16% 23048 2804
30., gan 54. nedela)
N = pacientu skaits.
® p<0,001.
*  p<0,01.
2 Defingta ka Mayo punktu skaita samazinasanas, salidzinot ar sakotngjo stavokli, par >30% un >3 punktiem

vienlaikus ar rektalas asinoSanas apakSpunktu skaita samazinaSanos par >1 vai rektalas asinosanas
apakspunktu skaits 0 vai 1.

b Defin&ta ka Mayo punktu skaits < 2 bez individuala apakspunktu skaita >1.

¢ Defingta ka 0 vai 1 Mayo punktu skaits endoskopijas apakSpunktu skaita.

d Tikai golimumaba indukcija.

N Pacientiem CK slimibas aktivitate tika izveértéta ar dal&ju Mayo punktu skaitu ik péc 4 nedglam (atbildes
reakcijas zudumu apstiprinaja endoskopija). Tapec pacients, kuram saglabajas atbildes reakcija, bija
pastavigas kliniskas atbildes reakcijas stavoklt katra izmeklgjuma lidz 54. nedglai.

f Pacients, kuram bija slimibas remisija gan 30., gan 54. nedéla (bez atbildes reakcijas zuduma pazimém
jebkura laika punkta lidz 54. nedglai), lai sasniegtu ilgstosu slimibas remisiju.

g No pacientiem, kuru kermena masa bija mazaka par 80 kg, pacientu Tpatsvars, kuri saneéma 50 mg uzturoso
terapiju un kuriem bija ilgstoSa kliniska slimibas remisija, bija lielaks neka pacientiem, kuri sanéma
placebo.

Ilgstosu glotadas sadziSanu (pacienti, kuriem glotada bija sadzijusi gan 30. gan 54. nedgla) 50 mg grupa
(42%, nominalais p<0,05) un 100 mg grupa (42%, p<0,005) ar golimumabu arstétiem pacientiem
noveroja biezak neka pacientiem placebo grupa (27%).

No 54% pacientu (247/456), kuri PURSUIT-Maintenance pé&tjjuma sakuma vienlaicigi sanéma
kortikosteroidus, pacientu ipatsvars, kuriem saglabajas kliniska atbildes reakcija 1idz 54. ned€lai un
vienlaicigi nesanema kortikosteroidus 54. nedg€la, 50 mg grupa (38%, 30/78) un 100 mg grupa (30%,
25/82) bija lielaks neka placebo grupa (21%, 18/87). Pacientu Ipatsvars, kuri bija partraukusi
kortikosteroidu lietosanu Iidz 54. nedglai, 50 mg grupa (41%, 32/78) un 100 mg grupa (33%, 27/82) bija
lielaks neka placebo grupa (22%, 19/87). Starp pacientiem, kuri iesaistfjas p&tijjuma pagarinajuma,
kopuma Iidz 216. nedglai saglabajas kortikosteroidus nelietojoSo personu Ipatsvars.

Pacienti, kuri PURSUIT-Induction pétijjuma neuzradija klinisku atbildes reakciju 6. nedgla, sanéma
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100 mg golimumaba ik pec 4 nedélam PURSUIT-Maintenance pétijuma. 14 nedéla 28% no Siem
pacientiem uzradija atbildes reakciju, kas defingta ar dalgju Mayo vert€§jumu (samazindjas par
>3 punktiem salidzinajuma ar indukcijas sakumu). 54. ned€la klniskie rezultati, kas noveroti Siem
pacientiem, bija Iidzigi kliniskajiem rezultatiem, par kuriem zinoja pacienti, kuri 6. ned€la uzradija
klinisku atbildes reakciju.

6. nedela golimumabs nozimigi uzlaboja dzives kvalitati, vertgjot p&c slimibai specifiska raksturlieluma
— IBDQ (inflammatory bowel disease questionnaire - aptaujas par iekaisigu zarnu slimibu) — izmainam
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli. Pacientiem, kuri san€ma golimumaba uzturoSo terapiju, dzives
kvalitates uzlaboSanas, izsakot ar IBDQ, saglabajas lidz 54. nedélai.

Aptuveni 63% pacientu, kuri pétijuma pagarindjuma sakuma (56.ned€la) sanéma golimumabu,
turpinaja sanemt §1s zales 11dz pat petjjuma beigadm (p&deja golimumaba lietoSanas reize 212. nedgla).

Imunogenitate

ArsteSanas ar golimumabu laika var veidoties antivielas pret golimumabu. Antivielu pret golimumabu
veidoSanas var biit saistita ar pavajinatu golimumaba sisteémisko iedarbibu, bet acimredzama antivielu
veidoSanas korelacija ar efektivitati nav noverota. Antivielu klatbiitne pret golimumabu var paaugstinat
reakciju risku injekcijas vieta (skattt 4.8. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus atsauces zalém, kas satur
golimumabu culaina kolita arst€Sana viena vai vairakas pediatriskds populacijas apaksSgrupas.
Informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&c vienreizgjas subkutanas golimumaba ievadiSanas veselam personam vai pacientiem ar RA laika
mediana (Tmax) 11dz maksimalas koncentracijas seruma sasniegSanai bija no 2 lidz 6 dienam. Pec
subkutanas 50 mg golimumaba ievadi$anas veselam personam vid&ja + standarta novirze maksimala
koncentracija seruma (Cmax) bija 3,1+1,4 pug/ml.

Péc vienas 100 mg subkutanas injekcijas golimumaba uzsiikSanas no augSdelma, védera un augsstilba
bija Iidziga, un vidgja absoliita biopieejamiba bija 51%. Ta ka golimumabam p&c subkutanas ievadisanas
piemit aptuveni devai proporcionala FK, sagaidams, ka golimumaba 50 mgun 200 mg devu
biopieejamiba biis l1dziga.

Izkliede

P&c vienreizgjas intravenozas ievadiSanas vid&jais izkliedes tilpums bija 115+19 ml/kg.
Eliminacija

Tika aprekinats, ka golimumaba sist€miskais klirenss ir 6,9+2,0 ml/diena/kg. Terminalais eliminacijas
pusperiods veselam personam bija aptuveni 12+3 dienas, un lidzigas vertibas tika noverotas pacientiem
ar RA, PsA, AS vai CK.

Ik p&c 4 nedelam pacientiem ar RA, PsA vai AS subkutani ievadot 50 mg golimumaba, lidzsvara
koncentracija seruma tika sasniegta 12.ned€la. Lietojot vienlaicigi ar MTX, terapija ar
50 mg golimumaba subkutani ik p&c 4 nedélam radija $adu vidgjo (+ standarta novirze) lidzsvara
koncentraciju seruma pirms nakamas devas ievadiSanas: RA pacientiem ar aktivu RA, neskatoties uz
MTX terapiju, 0,6+0,4 pg/ml, pacientiem ar aktivu PsA aptuveni 0,5 + 0,4 pg/ml un pacientiem ar AS
aptuveni 0,8+0,4 ug/ml. P&c subkutanas 50 mg golimumaba ievadiSanas vienu reizi 4 nedélas vidgja
golimumaba Iidzsvara koncentracija seruma pirms nakamas devas ievadiSanas pacientiem ar nr-Axial
SpA bija Iidziga tai, kas noverota pacientiem ar AS.
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Pacientiem ar RA, PsA vai AS, kuri vienlaicigi nelietoja MTX, golimumaba lidzsvara koncentracija
pirms nakamas devas ievadiSanas bija par aptuveni 30% mazaka neka pacientiem, kuri golimumabu
lietoja vienlaicigi ar MTX. lerobezotam skaitam RA slimnieku, kuri arst€ti, 6 m&neSus subkutani
ievadot golimumabu, vienlaiciga MTX lietoSana samazin3ja golimumaba Skietamo klirensu par
aptuveni 36%. Tomér populacijas farmakokingtikas analize liecindja, ka vienlaiciga NPL, iekskigi
lietojamo kortikosteroidu vai sulfasalazina lietoSana neietekmé&ja golimumaba Skietamo klirensu.

Peéc 200 mgun 100 mg golimumaba indukcijas devam attiecigi 0.un 2.ned€la un 50 mg vai
100 mg golimumaba uzturo$ajam devam subkutani péc tam ik péc 4 nedélam pacientiem ar CK,
golimumaba koncentracija seruma lidzsvara stavokli sasniedza aptuveni 14 ned€las p&c terapijas
sakuma. Arstéana ar 50 mg vai 100 mg golimumaba subkutani ik p&c 4 nedélam uzturosas terapijas
perioda izraisija aptuveni attiecigi 0,9+0,5 pg/ml un 1,8+1,1 pg/ml vid&jo lidzsvara stavokla minimalo
koncentraciju seruma.

CK pacientiem, kuri tika arstéti ar 50 mgvai 100 mg golimumaba subkutani ik péc 4 nedélam,
vienlaicigai imiinmodulatoru lietoSanai nebija butiskas ietekmes uz minimalo golimumaba Itmeni
lidzsvara stavokli.

Pacientiem, kuriem radas antivielas pret golimumabu, kopuma bija zema golimumaba Iidzsvara
koncentracija seruma pirms nakamas devas ievadiSanas (skatit 5.1. apakSpunkta).

Linearitate

P&c vienas intravenozi ievaditas devas pacientiem ar RA golimumabam devu intervala no 0,1 lidz
10,0 mg/kg bija aptuveni devai proporcionala farmakokinétika. P&c vienas subkutanas devas ievadiSanas
veselam personam devai aptuveni proporcionalu farmakokinétiku novéroja ari devu robezas no
50 mg Iidz 400 mg.

Kermena masas ietekme uz farmakokinétiku
Noverota lielaka Skietama golimumaba klirensa tendence lidz ar kermena masas palielinasanos (skatit
4.2. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Nav veikti pétfjumi par golimumaba ietekmi uz mutagenitati, dzivnieku fertilitates pé&tijumi un
ilgtermina kancerogenitates p&tijumi.

Fertilitates un vispargjo reproduktivo funkciju pétijumos ar pelém, izmantojot analogisku antivielu, kas
selekttvi nomac peles TNF-a funkcionalo aktivitati, samazinajas to pelu skaits, kuram iestajas griisniba.
Nav zinams, vai $o paradibu izraisa ietekme uz téviniem un/vai matite€m. Attistibas toksicitates p&tjjuma
ar pelém péc $adas analogiskas antivielas ievadiSanas un makaka sugas pértikiem péc golimumaba
ievadiSanas netika iegiiti pieradijumi par toksisku ietekmi uz matiti, embriotoksicitati vai teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

L-histidins

L-histidina monohidrohlorida monohidrats
Trehaloze

Polisorbats 80 (E433)
Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).

Nesasaldeét.

Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Gotenfia drikst uzglabat temperatiira Iidz
25°C vienu periodu, kas nav ilgaks par 15 dienam, bet neparsniedzot deriguma terminu, kas noradits uz
kastites. Jaunais deriguma termin$ jauzraksta uz kastites (Iidz 15 dienam pé&c iznemsSanas no
ledusskapja).

Gotenfia nedrikst atkartoti uzglabat ledusskapl pec tam, kad tas uzglabats istabas temperatiira. Ja
Gotenfia uzglabats istabas temperatira ilgak par 15 dienam, tas jaiznicina.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Gotenfia 100mg $kidums injekcijam pilnSlircé

1 ml skiduma pilnslircg (I klases stikls) ar piestiprinatu adatu (neris€joSs térauds) un adatas vacinu
(lateksu saturo$a gumija). Gotenfia ir pieejams iepakojumos pa 1 pilnslircei un 3 pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Gotenfia ir pieejams vienreizgjas lietoSanas pilnslirce. Katra iepakojuma ir lietoSanas instrukcija, kura
detalizgti aprakstita Slirces lietoSana. P&c pilnslirces iznemsanas no ledusskapja tai jalauj sasilt Iidz
istabas temperatiirai, nogaidot 30 mintites pirms Gotenfia ievadiSanas.

Slirci nedrikst sakratit.

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens. Gotenfia nedrikst lietot, ja
Skidums ir mainijis krasu, kluvis dulkains vai satur redzamas svesas dalinas.

Detalizeti noradijumi par Gotenfia pilnslirces sagatavoSanu lietoSanai un ievadiSanu sniegti lietoSanas
instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/25/2009/003 [1 pilnslirce]

EU/1/25/2009/004 [3 pilnslirces]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par S§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentliras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
sarakstd), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa§niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

- péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

- jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegsanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Izglitojosa programma ietver Pacienta kartiti, kas jaizsniedz pacientam. Kartite paredzgta gan ka
atgadinajums registrét konkrétu izmekl&jumu datumus un rezultatus, gan ka paliglidzeklis specifiskas
informacijas apmainai starp pacientu un vinu arstgjoso(-ajiem) veselibas apriipes specialistu(-iem) par
notiekoso arst€Sanu ar $STm zaleém:

Pacienta kartite jaicklauj $adi svarigakie vestijumi:
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atgadinajums pacientiem, ka Pacienta kartite ir jauzrada visiem arst€Sana iesaistitajiem VAS, taja
skaita neatlickamos gadijumos, un véstijums VAS, ka pacients liecto Gotenfia;

norade, ka jaregistré zalu tirdzniecibas nosaukums un s€rijas numurs;

norade, ka jaregistré TB izmekl&juma veids, datums un rezultats;

ka arst€Sana ar Gotenfia var paaugstinat smagas infekcijas, oportiinistisku infekciju, tuberkulozes,
B hepatita reaktivacijas risku un infekcijas risku péc vakcinacijas zidainiem, kuri in utero bija
paklauti golimumaba iedarbibai, un kados gadijumos meklgjama VAS palidziba;

zalu parakstitaja kontaktinformacija.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

62



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Gotenfia 50 mg skidums injekcijam pilnslircé
golimumabum

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 0,5 ml pilnslirce satur 50 mg golimumaba.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-histidins, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, trehaloze, polisorbats 80 (E433), tdens
injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce
3 pilnslirces

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Adatas aizsargvacin$ satur lateksa gumiju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
EXP, ja uzglabats istabas temperattra

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Drikst
nepars

uzglabat istabas temperatira (Iidz 25°C) vienu periodu, kas nav ilgaks par 15 dienam, bet
niedzot deriguma terminu.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG

Stadas
61118
Vacija

trasse 2—18
Bad Vilbel

| 12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/2009/001 [1 pilnslirce]
EU/1/25/2009/002 [3 pilnslirces]

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA |
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

gotenfia 50 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Gotenfia 50 mg injekcija
golimumabum
s.C.

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

50 mg/0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Gotenfia 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce
golimumabum

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 1 ml pilnslirce satur 100 mg golimumaba.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

L-histidins, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, trehaloze, polisorbats 80 (E433), tdens
injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce
3 pilnslirces

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Adatas aizsargvacin$ satur lateksa gumiju. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
EXP, ja uzglabats istabas temperattra

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Drikst uzglabat istabas temperatira (Iidz 25°C) vienu periodu, kas nav ilgaks par 15 dienam, bet
neparsniedzot deriguma terminu.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/2009/003 [1 pilnslirce]
EU/1/25/2009/004 [3 pilnslirces]

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA |

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

gotenfia 100 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Gotenfia 100 mg injekcija
golimumabum
s.C.

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

100 mg/1 ml

6. CITA
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PACIENTA KARTITE

Gotenfia Pacienta kartite
golimumabum
vSIrn zaleém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu dro§umu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit lietoSanas instrukcija.

St Pacienta kartite satur svarigu droSuma informaciju, kas Jums jazina pirms arstéSanas ar Gotenfia un
tas laika.

Paradiet So kartiti visiem arstiem, kas ir iesaistiti Jisu arstéSana.
1. Infekcijas

Arste3anas laika ar Gotenfia Jums daudz vieglak var rasties infekcijas. Infekcijas var progreset daudz
atrak un but daudz smagakas. Turklat no jauna var rasties dazas infekcijas, kas Jums jau bijusas
ieprieks.

1.1  Pirms arstesanas ar Gotenfia
Pastastiet arstam, ja Jums ir infekcija. Jus nedrikst arstet ar Gotenfia, ja Jums ir tuberkuloze (TB)
vai kada cita smaga infekcija.

o Jums javeic tuberkulozes izmeklgjumi. Ir loti svarigi pastastit arstam, vai Jums jebkad ir bijusi
TB un vai esat bijis ciesa saskaré ar kadu, kuram bijusi tuberkuloze. Paliidziet arstam zemak
pierakstit p&dgja tuberkulozes izmekl&juma veidu un datumu:

Izmekl&jums Izmekl&jums
Datums Datums
Rezultats Rezultats
o Pastastiet arstam, ja zinat vai Jums ir aizdomas, ka Jiis esat B hepatita virusa n€satajs.

1.2 Gotenfia arstésanas laika un péc tas beigam
Nekavejoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums rodas infekcijas simptomi, piem&ram,
drudzis, nogurums, (neparejoss) klepus, elpas trilkums vai gripai lidzigas pazimes, kermena
masas samazinasanas, svisana nakts laika, caureja, briices, probl€émas ar zobiem un dedzinasanas
sajlta urinéSanas laika.

2. Griitnieciba un vakcinacija

Ja Jus esat sanémusi Gotenfia gritniecibas laika, ir svarigi par to informét sava bérna arstu pirms Jisu
bérns sanem jebkadu vakcinu. Jisu berns nedrikst sanemt “dzivu vakcmu”, pieméram, BCG (lieto
tuberkulozes profilaksei), 6 ménesus p&c Jusu pedejas Gotenfia injekcijas griitniecibas laika.

3. Gotenfia ievadiSanas datumi

13 jevadisanas reizes datums:
Nakamas ievadiSanas reizes:

Ir svarigi, lai Jis un arsts registrétu zalu tirdzniecibas nosaukumu un s&rijas numuru.
4. Cita informacija

Pacienta vards, uzvards:
Arsta vards, uzvards:

70




Arsta talruna numurs:

o Ludzu, parliecinieties, ka visu veselibas apriipes specialistu apmekl&juma laika esat pangmis
l1dzi arT visu citu Jiisu lietoto zalu sarakstu.

o Saglabajiet So kartiti 6 méneSus pec pedgjas Gotenfia ievadiSanas reizes, jo nevElamas
blakusparadibas var rasties vél ilgi péc pedéjas Gotenfia devas ievadiSanas reizes.

o Pirms $o zalu lietosanas ripigi izlasiet Gotenfia lietoSanas instrukciju.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Gotenfia 50 mg Skidums injekcijam pilnslircé
golimumabum

vSTm zaleém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&ams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Arsts izsniegs Jums pacienta kartiti, kura ir apkopota svariga drofuma informacija, kas Jums jazina
pirms arsteéSanas ar Gotenfia un tas laika.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Gotenfia un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Gotenfia lietoSanas
Ka lietot Gotenfia

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Gotenfia

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U W =

1. Kas ir Gotenfia un kadam noliikam to lieto
Gotenfia satur akttvo vielu, ko sauc par golimumabu.

Gotenfia pieder pie zalu grupai, ko sauc par “TNF blokatoriem”. PieauguSajiem to lieto $adu iekaisuma
slimibu arstéSanai:

) reimatoidais artrits;

. psoriatiskais artrits;

o aksials spondilartrits, taja skaita ankilozgjoss spondilits un aksials spondilartrits bez radiografiska
apstiprinajuma;

. culainais kolits.

Bérniem, kuri ir vismaz 2 gadus veci, Gotenfia lieto, lai arst€tu poliartikularu juvenilu idiopatisku
artritu.

Gotenfia iedarbojas, partraucot olbaltumvielas, ko sauc par “audz&ju nekrozes faktoru alfa” (TNF-a),
darbibu. S1 olbaltumviela organisma ir iesaistita ieckaisuma noris€s, un tas blok&€Sana var mazinat
iekaisumu.

Reimatordais artrits

Reimatoidais artrits ir iekaisiga locitavu slimiba. Ja Jums ir aktivs reimatoidais artrits, vispirms tiks
lietotas citas zales. Ja Jus nereag@siet pietickami labi uz §im zalém, Jums var parakstit Gotenfia, kas bis
jalieto kombinacija ar citam zalém, ko sauc par metotreksatu, lai:

o mazinatu slimibas izpausmes un simptomus;
o paléninatu Jisu kaulu un locttavu bojajumu attistibu;
o uzlabotu Jisu fiziskas funkcijas.
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Psoriatiskais artrits

Psoriatiskais artrits ir iekaisiga locttavu slimiba, kas parasti noris vienlaikus ar adas iekaisuma slimibu
psoriazi. Ja Jums ir aktivs psoriatiskais artrits, Jums vispirms tiks lietotas citas zales. Ja Jus nereaggsiet
pietickami labi uz §im zalém, Jums var parakstit Gotenfia, lai:

° mazinatu slimibas izpausmes un simptomus;
. pal€ninatu Jusu kaulu un locitavu bojajumu attistibu;
o uzlabotu Jiisu fiziskas funkcijas.

AnkilozéjoS$s spondilits un aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprinajuma

Ankilozgjoss spondilits un aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprinajuma ir ickaisigas
mugurkaula slimibas. Ja Jums ir ankiloz&joss spondilits vai aksials spondilartrits bez radiografiska
apstiprinajuma, Jums vispirms tiks lietotas citas zales. Ja Jis nereaggsiet pietickami labi uz $im zalém,
Jums var parakstit Gotenfia, lai:

. mazinatu slimibas izpausmes un simptomus;

o uzlabotu Jisu fiziskas funkcijas.

Ciilainais Kolits
Ciilainais kolits ir iekaisiga zarnu slimiba. Ja Jums ir ¢iilainais kolits, Jums vispirms tiks lietotas citas
zales. Ja Jus nereaggsiet pietickami labi uz §Tm zalém, slimibas arstéSanai Jums var parakstit Gotenfia.

Poliartikulars juvenils idiopatisks artrits

Poliartikulars juvenils idiopatisks artrits ir ickaisiga slimiba, kas b&rniem izraisa locitavu sapes un
pietikumu. Ja Jums ir poliartikulars juvenils idiopatisks artrits, Jums vispirms tiks lietotas citas zales.
Ja Jus nereag@siet pietickami labi uz $§im zalém, slimibas arstéSanai Jums var parakstit Gotenfia
kombinacija ar metotreksatu.

2. Kas Jums jazina pirms Gotenfia lietoSanas

Nelietojiet Gotenfia $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret golimumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
o Ja Jums ir tuberkuloze (TB) vai kada cita smaga infekcija.
. Ja Jums ir vidgji smaga vai smaga sirds mazspgja.

Ja Jis neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums, pirms Gotenfia lietoSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Gotenfia lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Infekcijas
Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums jau ir vai Gotenfia lietoSanas laika, vai péc tas lietoSanas Jums

rodas jebkadi infekcijas simptomi. Infekcijas simptomi ir drudzis, klepus, elpas trikums, gripai lidzigi

simptomi, caureja, briices, problémas ar zobiem vai dedzinaSanas sajiita urinéSanas laika.

o Arstesanas laika ar Gotenfia Jums daudz vieglak var rasties infekcijas.

o Infekcijas var progreset daudz atrak un biit daudz smagakas. Turklat no jauna var rasties dazas
infekcijas, kas Jums jau bijusas ieprieks.

Tuberkuloze (TB)

Nekavgjoties pastastiet arstam, ja arst€Sanas laika vai pec tas rodas tuberkulozes simptomi. TB

simptomi ir neparejoss klepus, kermena masas samazinaSanas, nogurums, drudzis vai sviSana

nakts laika.

o Ar golimumabu arstétiem pacientiem zinots par TB gadijumiem, retos gadijumos pat
pacientiem, kuri tika arstéti ar zalem pret tuberkulozi. Arsts veiks izmeklgjumus, lai
noskaidrotu, vai Jums nav tuberkulozes. Sos izmekl&jumus arsts atzimés Jasu Pacienta
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kartite.

o Ir loti svarigi pastastit arstam, ja Jums kadreiz ir bijusi TB vai esat nonacis cie$a saskare ar
kadu, kuram ir vai ir bijusi TB.
o Ja arsts uzskatis, ka pastav TB risks, pirms arstéSanas uzsaksSanas ar golimumabu Jis varat

tikt arstets ar zalem pret tuberkulozi.

B hepatita viruss (HBV)

o Ja Jus esat B hepatita virusa n€satajs vai arl Jums agrak bijusi HBV, pirms Gotenfia
ievadiSanas pastastiet par to arstam.

o Ja Jums skiet, ka Jis esat paklauts HBV iegiiSanas riskam, pastastiet par to arstam.

. Arstam javeic izmeklgjumi attiectba uz HBV.

° Arste$ana ar TNF blokatoriem, pieméram, Gotenfia, pacientiem, kas ir §1 virusa nésataji,

var izraisit HBV reaktivaciju, kas dazos gadijumos var biit dzivibai bistami.

Invazivas seniSinfekcijas

Ja Jus esat dzivojis vai celojis apvidos, kur biezi sastopamas specifisku séniSu veidu izraisitas
infekcijas, kas var skart plauSas vai citas kermena dalas (sauc par histoplazmozi,
kokcidioidomikozi vai blastomikozi), nekavéjoties pastastiet par to arstam. Vaicajiet arstam, ja
Jiis nezinat, vai §1s séniSinfekcijas ir biezi sastopamas apvida, kura dzivojat vai celojat.

Veézis un limfoma
Pirms Gotenfia lictoSanas uzsakSanas pastastiet arstam, ja Jums jebkad agrak ir diagnosticéta limfoma
(asins veza veida) vai jebkads cits véza veids.

o Gotenfia vai cita TNF blokatora lietoSanas laika Jums var bt paaugstinats limfomas vai kada cita
veida véza attistibas risks.

. Pacientiem ar smagu reimatoido artritu un citam iekaisuma slimibam, kuriem slimiba ir bijusi ilgu
laiku, limfomas attistibas risks var buit augstaks par vidgjo risku.

o Starp bérnu un pusaudzu vecuma pacientiem, kuri lietoja TNF blokatorus, ir bijusi véza gadijumi,
taja skaita arT neparasti véza veidi, kuru rezultata dazkart iestajas nave.

o Retos gadijumos pacientiem pec citu TNF blokatoru lietoSanas novérots specifisks un smags

limfomas veids, ko sauc par hepatosplénisko T-§tinu limfomu. Vairums So pacientu bija pusaudzi
un gados jauni picaugusi viriesi. Sis véza paveids parasti izraisija navi. Gandriz visi ie pacienti
bija sanémusi ar1 zales, ko sauc par azatioprinu vai 6-merkaptopurinu. Pastastiet arstam, ja Jus
lietojat Gotenfia vienlaicigi ar azatioprinu vai 6-merkaptopurinu.

o Pacientiem ar smagu un pastavigu astmu, hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), ka ar1
kaisligiem smekétajiem Gotenfia terapijas gadijuma var but paaugstinats véza attistibas risks. Ja
Jums ir smaga pastaviga astma, HOPS vai ar Jiis esat kaisligs smeketajs, konsultgjieties ar arstu,
vai arstéSana ar TNF blokatoru ir Jums piemerota.

o Daziem ar golimumabu arstétiem pacientiem attistijas noteikti adas véza veidi. Pastastiet arstam,
ja arstesanas laika vai pec tas rodas jebkadas adas izskata vai adas izaugumu izmainas.

Sirds mazspé&ja
Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas jauni vai pasliktinas jau esosi sirds mazspé&jas simptomi.

Sirds mazspgjas simptomi var bit elpas trikums vai kaju pietikums.

o TNF blokatoru, taja skaita golimumaba, lietoSanas laika zinots par sastréguma sirds mazspgjas
raSanos vai tas pasliktinasanos. Dazos gadijumos pacientiem iestajas nave.
o Ja Jums ir viegla sirds mazsp&ja un Jus tiekat arstéts ar Gotenfia, arstam Jus riipigi jakontrolg.

Nervu sistémas slimiba

Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums jebkad agrak ir diagnosticéta demieliniz&joSa slimiba, pieméram,
multiplas skleroze, vai arT rodas tas simptomi. Iesp&jamie simptomi ir redzes parmainas, roku vai kaju
vajums vai tirpSana, vai nejutigums kada kermena dala. Arsts izlems, vai Jus drikstat lietot Gotenfia.

Kirurgiskas operacijas vai stomatologiskas procediras
o Konsultgjieties ar arstu, ja Jums paredzéts veikt jebkadas kirurgiskas operacijas vai
stomatologiskas procediras.

75



o Pastastiet kirurgam vai zobarstam, kur§ veic procediiru, ka Jiis arstgjaties ar Gotenfia un paradiet
viniem savu Pacienta kartiti.

Autoimiina slimiba

Pastastiet arstam, ja Jums rodas slimibas, ko sauc par vilkedi, simptomi. Simptomi var bt pastavigi
izsitumi, drudzis, locitavu sapes un nogurums.

o Retos gadijumos cilvekiem, kuri arsteti ar TNF blokatoriem, attistijas vilkede.

Asins slimiba

Daziem pacientiem organisms var neizstradat pietickami daudz asins §tnu, kas palidz cinities pret
infekcijam vai palidz apturét asinoSanu. Ja Jums rodas drudzis, kas nemazinas, loti viegli rodas zemadas
asinsizplidumi vai asinoSana, vai ari Jis izskataties loti bals, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Arsts var
izlemt partraukt arst€Sanu.

Ja Jus neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ ming&ta attiecas uz Jums, pirms Gotenfia lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vakcinacija

Pastastiet arstam, ja Jums ir veikta vai ir planota vakcinacija.

o Gotenfia lietoSanas laika Jums nedrikst ievadit noteiktas (dzivas) vakcinas.

o Dazas vakcinas var izraisit infekcijas. Ja griitniecibas laika Jus esat sanémusi Gotenfia, Jusu bérns
aptuveni seSus ménesus pec tam, kad Jiis gritniecibas laika sanémat pedgjo devu, var bt paklauts
augstakam $adu infekciju attistibas riskam. Ir svarigi informét bérna arstus un citus veselibas
apriipes specialistus par to, ka Jus lietojat Gotenfia, lai vini var€tu izlemt, kad Jisu b&rmam
nepiecieSamas sanemt jebkuru vakcinu.

Konsultgjieties ar sava bérna arstu par bérna vakcinaciju. Pirms arst€Sanas uzsakSanas ar Gotenfia, ja
iesp€jams, ieteicams veikt visu nepiecieSamo vakcinaciju.

Terapeitiskie infekcijas izraisitaji
Konsultgjieties ar arstu, ja Jus nesen esat sanemusi vai Jums tiek planota arst€Sana ar terapeitiskiem
infekcijas izraisitajiem (pieméram, BCG instalacija véza arst€Sanai).

Alergiskas reakcijas

Ja p&c arst€sanas ar Gotenfia Jums rodas alergiskas reakcijas simptomi, nekavgjoties pastastiet to arstam.
Alergiskas reakcijas simptomi var biit, piem&ram, sejas, lipu, méles vai rikles pietikums, kas var izraisit
apgriitinatu riSanu vai elpoSanu, izsitumi uz adas, natrene, roku, kaju vai potiSu pietukums.

o Dazas no §im reakcijam var biit smagas vai, retos gadijumos, dzivibai bistamas.
o Dazas no §tm reakcijam ir radusas peéc pirmas Gotenfia lictoSanas reizes.
Bérni

Golimumabu nav ieteicams lietot beérniem 1idz 2 gadu vecumam ar poliartikularu juvenilu idiopatisku
artritu, jo tas nav pétits $aja vecuma grupa.

Citas zales un Gotenfia

o Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai
var€tu lietot, taja skaita par jebkuram citam zalém, kuras lieto reimatoida artrita, poliartikulara
juvenila idiopatiska artrita, psoriatiska artrita, ankiloz&joSa spondilita, aksiala spondilartrita bez
radiografiska apstiprinajuma vai ¢iilaina kolita arsté$anai.

. Jis nedrikstat lietot Gotenfia vienlaicigi ar zalém, kas satur aktivas vielas anakinru vai abataceptu.
Sis zales lieto reimatisku slimibu arsté$anai.

. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat jebkadas citas zales, kas ietekme Jiisu imtino
sistému.

. Gotenfia lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt noteiktas (dzivas) vakcinas.

Ja Jus neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums, pirms Gotenfia lietoSanas
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konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Griitnieciba un baros§ana ar kriti

Pirms Gotenfia lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

o Gotenfia lietosanas laika Jus planojat gritniecibu vai arT Jums iestajas griitnieciba. Informacija
par $o zalu ietekmi uz gritniecém ir ierobeZota. Ja Jus tiekat arsteta ar Gotenfia, arstéSanas laika
un vismaz 6 ménesSus pec pedejas Gotenfia injekcijas Jums jaizvairas no gritniecibas iestasanas,
izmantojot piem&rotu pretapauglosanas metodi. Grutniecibas laika Gotenfia drikst lietot tikai tad,
ja tas Jums ir absoliiti nepiecieSams.

o Barosanu ar kriiti drikst sakt, ja p€d€ja Gotenfia deva ievadita vismaz pirms 6 ménesiem. Gotenfia
lietoSanas laika japartrauc berna barosana ar kriiti.
o Ja gritniecibas laika Jus esat san€musi Gotenfia, Jiisu be&rnam var biit augstaks infekcijas attistibas

risks. Pirms Jisu bérns sanem jebkadu vakcinu, ir svarigi informét Jisu b&rna arstus vai citus
veselibas apriipes specialistus, ka Jiis esat san@musi vai sanemat Gotenfia (sikaku informaciju
skatit sadala par vakcinaciju).

Ja Jus esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai art Jus
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Gotenfia nenozimigi ietekmé Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus, rikoties ar iericem vai apkalpot
mehanismus. Tomér péc Gotenfia lietoSanas var rasties reibonis. Sada gadijuma, Jiis nedrikstat vadit
transportlidzekli, rikoties ar iericém vai apkalpot mehanismus.

Gotenfia satur lateksu un polisorbatu 80

Jutiba pret lateksu

Viena pilnslirces sastavdala, adatas vacins, satur lateksu. Ta ka latekss var izraisit smagas alergiskas
reakcijas, pirms Gotenfia lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums vai Jusu apriip&tajam ir alergija pret
lateksu.

Gotenfia satur polisorbatu 80
Sis zales satur 0,1 mg polisorbata 80 katra 50 mg (0,5 ml) deva. Polisorbati var izraisit alergiskas
reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums vai Jasu bé&rnam ir jebkada zinama alergija.

3. Ka lietot Gotenfia

Vienmer lietojiet $ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz Gotenfia jalieto
Reimatoidais artrits, psoriatiskais artrits un aksials spondilartrits, taja skaita ankilozg€joss spondilits un
aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprinajuma

o Ieteicama deva ir 50 mg (1 pilnSlirces saturs), ko ievada vienu reizi ménest viena un taja pasa
meénesa diena.

o Pirms ceturtas devas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu. Arsts izlems, vai Jums jaturpina Gotenfia
lietoSana.

- Ja Jusu kermena masa ir lielaka par 100 kg, devu var palielinat 1idz 100 mg (2 pilnslircu
saturs), ko ievada vienu reizi menesT viena un taja pasa meénesa diena.

Poliartikulars juvenils idiopatisks artrits

o Pacientiem ar kermena masu vismaz 40 kg, ieteicama deva ir 50 mg, ko ievada vienu reizi ménes1
viena un taja pasa meénesa diena. Arsts sniegs Jums informaciju par pareizu devu, kada jalieto.

o Konsultgjieties ar arstu pirms ceturtas devas lietoSanas. Arsts izlems, vai Jums jaturpina Gotenfia
lietoSana.
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Cilainais kolits

o Tabula talak teksta paradits, ka Jums parasti ievadis §is zales.

Sakotngja terapija Sakuma deva ir 200 mg (4 pilnslir¢u saturs), pec tam 100 mg (2 pilnslir¢u
saturs) pec 2 nedelam.

Uzturosa terapija . Pacientiem ar kermena masu mazaku par 80 kg:

50 mg (1 pilnslirces saturs) 4 nedélas p&c pedgjas devas, pec tam ik
péc 4 nedelam. Arsts var izlemt parakstit Jums 100 mg (2 piln3lir¢u
saturs), atkariba no ta, cik labi Jums Gotenfia iedarbojas.

o Pacientiem ar kermena masu 80 kg vai vairak: 100 mg (2 pilnslircu
saturs) 4 nedélas péc pedgjas devas, pec tam ik pec 4 ned€lam.

Ka Gotenfia tiek ievadits

o Gotenfia ievada injekcijas veida zem adas (subkutani).

. Sakuma arsts vai medmasa Jums var ievadit Gotenfia. Tacu Jus ar arstu varat izlemt, ka Jis varat
ievadit Gotenfia sev pats. Sada gadijuma Jiis pamacis, ka veikt Gotenfia injekciju sev.

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir jebkadi jautajumi par injekcijas veikSanu sev. Detalizétus
"Noradijumus par lietoSanu" Jus atradisiet §Ts instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Gotenfia vairak neka noteikts
Ja Jus esat lietojis vai Jums ir ievadits parak daudz Gotenfia (vai nu parak daudz ievadits viena reize,
vai arl zales ir ievaditas parak biezi), nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Vienmer

nemiet sev lidzi zalu iepakojuma kastiti, pat tad, ja ta ir tuksa, un So lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Gotenfia
Ja JUs esat aizmirsis lietot Gotenfia ieplanotaja datuma, injic&jiet aizmirsto devu, tiklidz par to atceraties.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Kad Jums jaievada nakama deva:

o ja Jus esat nokavejis mazak neka 2 nedglas, injicgjiet aizmirsto devu, tiklidz par to atceraties, un
turpiniet zalu lietoSanu atbilstosi sakotngjai shémai;
o ja Jus esat nokavgjis vairak neka 2 nedglas, injicgjiet aizmirsto devu, tiklidz par to atceraties, un

konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, kad Jums jaievada nakama deva.
Ja Jis neesat parliecinats, ka rikoties, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja partraucat lietot Gotenfia
Ja Jus apsverat Gotenfia lietosanas partraukSanu, vispirms konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Daziem
pacientiem var rasties nopietnas blakusparadibas un var biit nepiecieSama arst€Sana. Lietojot
100 mg devu, dazu blakusparadibu risks ir augstaks neka lietojot 50 mg devu. Blakusparadibas var
rasties pat vairakus ménesus p&c pedejas zalu ievadiSanas reizes.

Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Jums rodas jebkura no S$adam nopietnam Gotenfia

blakusparadibam:

. alergiskas reakcijas, kas var biit nopietnas, vai retos gadijumos, dzivibai bistamas (reti).
Alergiskas reakcijas simptomi var bt sejas, lipu, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit
riSanas vai elpoSanas trauc€jumus, izsitumi uz adas, natrene, roku, kaju vai potisu pietikums.
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Dazas no §im reakcijam radas péc pirmas golimumaba ievadiSanas reizes;

nopietnas infekcijas (taja skaita TB, bakterialas infekcijas, tostarp nopietnas asins

infekcijas un pneimonija, smagas séniSinfekcijas un citas oportiuinistiskas infekcijas) (bieZzi).

Infekcijas simptomi var biit drudzis, nogurums, (neparejoss) klepus, elpas tritkums, gripai lidzigi

simptomi, kermena masas samazinasanas, sviSana nakts laika, caureja, brlices, problémas ar

zobiem un dedzinasanas sajita urinacijas laika;

B hepatita virusa reaktivacija, ja Jiis esat virusa nésatajs vai arl Jums ieprieks ir bijis

B hepatits (reti). Simptomi var but dzelteniga adas un acu nokrasa, tumsi briinas krasas urins,

sapes veédera labaja pus€, drudzis, slikta diiSa, vemsana un izteikta noguruma sajita;

nervu sistémas slimiba, pieméram, multipla skleroze (reti). Nervu sist€mas slimibas simptomi

var biit redzes izmainas, nespeks rokas vai kajas, nejutigums vai tirpSana jebkura kermena dala;

limfmezglu vezis (limfoma) (reti). Limfomas simptomi var bt limfmezglu pietikums, kermena
masas samazinasanas vai drudzis;

sirds mazspgja (reti). Sirds mazspg&jas simptomi var bt elpas trikums vai kaju pietukums;

imiinas sistémas slimibu pazimes, kuras sauc par:

- vilkedi (reti). Simptomi var biit sapes locitavas vai izsitumi uz vaigiem vai rokam, kuri ir
jutigi pret sauli;

- sarkoidoze (reti). Simptomi var biit neparejoss klepus, elpas trukums, sapes kruskurvi,
drudzis, limfmezglu pietikums, kermena masas samazinasanas, izsitumi uz adas un
neskaidra redze;

mazo asinsvadu pietikums (vaskulits) (reti). Simptomi var bt drudzis, galvassapes, kermena

masas samazinasanas, svisana nakts laika, izsitumi un nervu sisteémas trauc€jumi, piemé&ram,

nejutigums un tirpSana;

adas vezis (retak). Adas véza simptomi var bt izmainas adas izskata un izaugumi uz adas;

asins slimiba (biezi). Asins slimibas simptomi var biit drudzis, kas nepariet, zemadas

asinsizplidumi vai asinoSana pat péc nelielam traumam;

asins vezis (leikoze) (reti). Leikozes simptomi var biit drudzis, noguruma sajiita, biezas

infekcijas, viegli rodas zemadas asinsizplidumi un sviSanu nakts laika.

Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas jebkurs no ieprieks mingtajiem simptomiem.

Golimumaba lietoSanas laika novérotas $adas papildu blakusparadibas
Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

augsgjo elpcelu infekcijas, rikles sapes vai aizsmakums, iesnas.

BieZas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

novirzes aknu analizu rezultatos (paaugstinats aknu enzimu limenis), ko atklaj arsta veiktajas
asins analizes;

reibonis;

galvassapes;

nejutiguma vai tirpSanas sajiita;
virspusgjas sénisinfekcijas;

abscess;

bakterialas infekcijas (pieméram, celulits);
samazinats sarkano asins Stinu skaits;
samazinats balto asins Stinu skaits;
pozitivs vilkedes asins analizu rezultats;
alergiskas reakcijas;

gremosSanas traucgjumi;

sapes kungr,

slikta diisa (nelabums);

gripa;

bronhits;

deguna blakusdobumu infekcija;
aukstumpumpas;

paaugstinats asinsspiediens;
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drudzis;

astma, elpas tritkums, s€kSana;

kunga un zarnu trakta darbibas trauc&jumi, taja skaita kunga un resnas zarnas glotadas iekaisums,
kas var izraisit drudzi;

sapes un Ciilas mutes dobuma;

reakcijas injekcijas vieta (taja skaita apsartums, saciet&jums, sapes, zemadas asinoSana, nieze,
tirpSana un kairinajums);

matu izkri$ana;

izsitumi uz adas un adas nieze;

miega traucgjumi;

depresija;

vajuma sajiita;

kaulu ltizumi;

diskomforta sajiita kraskurvi.

Retakas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem):

nieru infekcija,

vezis, taja skaita adas v€zis, un nelaundabigi jaunveidojumi vai sacietgjumi, piemé&ram,
dzimumzimes;

puslisi uz adas;

smaga visa organisma infekcija (sepse), kas dazkart ietver arT zemu asinsspiedienu (septisks
Soks);

psoriaze (taja skaita ar1 uz roku delnam un/vai p&du apakspuseém un/vai ari adas pii§lu forma);
samazinats trombocTtu skaits;

samazinata trombocitu, sarkano un balto asins §tinu skaita kombinacija;

vairogdziedzera darbibas trauc€jumi;

paaugstinats cukura [imenis asinis;

paaugstinats holesterna Iimenis asinis;

lidzsvara traucgjumi;

redzes traucgjumi;

acs iekaisums (konjunktivits);

acu alergija;

neregularas sirds darbibas sajuta;

sirds asinsvadu sasaurinasanas;

asins recekli;

pietvikums;

aizcietgjums;

hronisks plausu iekaisums;

skabes atvilnis;

Zultsakmeni;

aknu darbibas trauc€jumi;

kriSu dziedzeru traucgjumi;

menstruala cikla traucgjumi.

Retas blakusparadibas (var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

kaulu smadzenu nespgja razot asins Stnas;

1zteikti samazinats balto asins $tinu skaits;

locitavu vai tam apkart esoSo audu infekcija;

dzisanas traucgjumi;

ieks€jo organu asinsvadu iekaisums;

leikoze;

melanoma (adas véza veids);

Merkela stinu karcinoma (adas véza veids);

lihenoidas reakcijas (niezoSi sarti-purpursarkani izsitumi uz adas un/vai diegveida baltas un
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pelekas linijas uz glotadam);
o adas zvinoSanas, lobiSanas;
imiinas sist€émas traucjumi, kas varétu ietekmeét plausas, adu un limfmezglus (visbiezak izpauzas
ka sarkoidoze);
roku vai kaju pirkstu sapes un krasas izmainas;
gar$as sajiitu traucgjumi;
urinpus]a darbibas traucgjumi;
nieru darbibas traucgjumi,
adas asinsvadu iekaisums, ka rezultata rodas izsitumi.

Blakusparadibas, kuru sastopamibas bieZums nav zinams (sastopamibas biezumu nevar noteikt pec
pieejamiem datiem):

. reti sastopams asins veza veids, kas rodas parsvara gados jauniem cilvékiem (hepatosplénisko
T-stnu limfoma);

. Kaposi sarkoma — rets véza veids, kas saistits ar cilvéka herpes 8. tipa virusa infekciju. Kaposi
sarkoma visbiezak izpauzas ka purpursarkani bojajumi uz adas;

. stavokla, ko sauc par dermatomiozitu, pasliktinasanas (slimiba, kas izpauZzas ka izsitumi uz adas

kopa ar muskulu vajumu).

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arl uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min€tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ar1 tie$i, izmantojot V_ pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sist€mas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Gotenfia

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.

Uzglabat piln§lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Sis zales drikst uzglabat arf arpus ledusskapja temperatiira Iidz 25°C vienu laika periodu, kas nav ilgaks
par 15 dienam, bet neparsniedzot kopg€jo deriguma terminu, kas noradits uz kastites. Uzrakstiet uz
kartona kastites jauno deriguma terminu, noradot dienu/ménesi/gadu (Iidz 15 dienam péc zalu
iznemsanas no ledusskapja). Neievietojiet §1s zales atpakal ledusskapi, ja tas ir sasilusas Iidz istabas
temperatirai. [zmetiet $1s zales, ja tas netiek izlietotas 11dz jaunajam deriguma terminam vai deriguma

terminam, kas noradits uz iepakojuma, atkariba no ta, kurs termins iestajas agrak.

Nelietojiet $1s zales, ja pamanat, ka Skidrums nav dzidrs lidz gais$i dzeltens, ir dulkains vai satur
redzamas svesas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gotenfia satur
o Aktiva viela ir golimumabs. Katra 0,5 ml piln§lirce satur 50 mg golimumaba.
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. Citas sastavdalas ir L-histidins, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, trehaloze,
polisorbats 80 (E433) un udens injekcijam. Sikaku informaciju par polisorbatu 80 skatit
2. punkta).

Gotenfia arejais izskats un iepakojums

Gotenfia ir pieejams ka $kidums injekcijam vienreizgjas lietoSanas piln§]irce.
Gotenfia ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 pilnslirci vai 3 pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens. Gotenfia nedrikst lietot, ja
Skidums ir mainijis krasu, kluvis dulkains vai satur redzamas sveSas dalinas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tel/Tel: +32 24797878 Tel: +370 52603926
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Bulgaria EOOD EG (Eurogenerics) NV
Temn.: +359 29624626 Tél/Tel: +32 24797878
Ceska republika Magyarorszag
STADA PHARMA CZ s.r.0. STADA Hungary Kft
Tel: +420 257888111 Tel.: +36 18009747
Danmark Malta

STADA Nordic ApS Pharma.MT Ltd

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

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

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

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

Laboratorio STADA, S.L. STADA Pharm Sp. z o.0.
Tel: +34 934738889 Tel: +48 227377920
France Portugal

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics Stada, Lda.

Tél: +33 146948686 Tel: +351 211209870
Hrvatska Roménia

STADA d.o.o. STADA M&D SRL
Tel: +385 13764111 Tel: +40 213160640
Ireland Slovenija

Clonmel Healthcare Ltd. Stada d.o.o.

Tel: +353 526177777 Tel: +386 15896710
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Island Slovenska republika

STADA Arzneimittel AG STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Simi: +49 61016030 Tel: +421 252621933

Italia Suomi/Finland

EG SpA STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Tel: +39 028310371 Puh/Tel: +358 207416888

Kvnpog Sverige

STADA Arzneimittel AG STADA Nordic ApS

TnA: +30 2106664667 Tel: +45 44859999

Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par S§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla
https://www.ema.europa.eu
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LIETOSANAS NORADIJUMI

Ja Jus velaties Gotenfia injicet sev pats, veselibas apriupes specialistam Jiis jaapmaca sagatavoties
injekcijas veikSanai un tas veikSanai sev. Ja Jus neesat apmacits, sazinieties ar arstu, medmasu
vai farmaceitu, lai ieplanotu apmacibas.

ajos noradijumos ir sniegta informacija par:
Pilnslirces sagatavoSanu lietoSanai
Injekcijas vietas izveli un sagatavosanu
Zalu injic€Sanu

Darbibam, kas javeic péc injekcijas

B W

Talak esosaja shema (skatit 1. att€lu) att€lota pilnslirces uzbiive.

Skata lodzins Korpuss Virzulis

Adatas Adata Etikete Adatu Virzula
vacin$ aizsargajosi galva
sparnini
1. attgls.

1. SagatavoSanas pilnSlirces lietoSanai

Turiet pilnSlirci aiz tas korpusa

o Neturiet to aiz virzula galvas, virzula, adatu aizsargajoSiem sparniniem vai adatas vacina.
o Nekada gadijuma neatvelciet virzuli.

o Nekada gadijuma nekratiet pilnslirci.

o Nenonemiet adatas vacinu no pilnslirces, [1dz tas nav noradits.

Parbaudiet pilnsliréu skaitu
Parbaudiet pilnslirces, lai parliecinatos, ka:
o pilnslircu skaits un tajas esosa deva ir pareiza:

- ja Jasu deva ir 50 mg, Jus sanemsiet vienu 50 mg pilnslirci;

- ja Jasu deva ir 100 mg, Jiis sanemsiet divas 50 mg pilnslirces un Jums biis jaievada sev
divas injekcijas. Izvelieties divas dazadas vietas injekcijam (pieméram, vienu injekciju
veiciet labaja augsstilba un otru - kreisaja augsstilba) un veiciet injekcijas uzreiz vienu pec
otras.

- ja Jusu deva ir 200 mg, Jiis sanemsiet Cetras 50 mg pilnslirces un Jums bils jaievada sev
Cetras injekcijas. Izvelieties dazadas vietas injekcijam un veiciet injekcijas uzreiz vienu pec
otras.

Parbaudiet deriguma terminu (skatit 2. attelu)

. Parbaudiet deriguma terminu, kas uzdrukats vai uzrakstits uz kastites.

. Parbaudiet deriguma terminu (kas noradits pec "EXP") uz etiketes, paskatoties caur skata lodzinu
uz piln§lirces korpusa.

. Ja Jiis nevarat saskatit deriguma terminu cauri skata lodzinam, turiet pilnslirci aiz korpusa un

pagrieziet adatas vacinu, lai deriguma termin$ nonaktu pret skata lodzinu.
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Nelietojiet pilnslirci, ja ir iztec€jis deriguma termins. Uzdrukatais deriguma termins attiecas uz noradita
ménesa pedgjo dienu. Liudziet palidzibu arstam vai farmaceitam.

2. attéls.

Nogaidiet 30 minttes, lai pilnSlirce sasniegtu istabas temperatiru

o Lai nodrosinatu pareizu injekcijas veikSanu, atstajiet slirci arpus kastites be&miem nepieejama
vieta 30 mindtes.

Nesildiet pilnslirci nekada citada veida (piem&ram, nesildiet to mikrovilnu krasni vai karsta tiden).

Nenonemiet piln§lirces adatas vacinu, 11dz ta nav sasilusi 11dz istabas temperatiirai.

Sagatavojiet paréjos piederumus
Gaidot, I1dz pilnslirce sasilst, JUs varat sagatavot pargjos piederumus, taja skaita spirta salveti, vates vai

marles tamponus un asiem priekSmetiem paredzetu konteineru.

Parbaudiet pilnSlirce eso$o Skidrumu

o Turiet pilnslirci aiz tas korpusa ta, lai adatas vacin$ butu versts uz leju.

o Paskatieties caur skata lodzinu, lai parliecinatos, ka pilnslircé esoSais Skidrums ir dzidrs lidz
nedaudz opalesc€joss un bezkrasains Iidz gaisi dzeltens.

o Ja Jus nespgjat saskatit Skidrumu caur skata lodzinu, turiet pilnslirci aiz tas korpusa un pagroziet

adatas vacinu, lai skidrums nostatos pret skata lodzinu (skatit 2. attelu).
Nelietojiet pilnslirci, ja Skidrumam ir neatbilstosa krasa, tas ir dulkains vai satur lielakas dalinas. Sada
gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

2. Injekceijas vietas izvéle un sagatavosana (skatit 3. attélu)

. Parasti Jus ievadisiet zales sev augSstilba priekSpuses vidusdala.
Jis varat ievadit zales ar1 védera zem nabas, iznemot aptuveni 5 cm zonu tiesi zem nabas.

. Neinjicgjiet zales vieta, kur ada ir jutiga, nobrazta, apsartusi, zvinaina, cieta vai uz tas ir rétas vai
strijas.

. Ja viena reizeé Jums ir jaievada vairakas injekcijas, tas jaievada dazadas kermena vietas.

NN
.
N/
3. att€ls.
Injekcijas vietas izvele apriupétajiem (skatit 4. attelu)
. Ja injekciju Jums veic apriipétajs, vin$ var izmantot ar1 augSdelmu arpusi.
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o ArT $aja gadijuma var izmantot visas iepriek§ mingtas vietas neatkarigi no Jisu kermena uzbiives
vai izm@riem.

N~/
3
4. attels.
Injekceijas vietas sagatavoSana
o Ripigi nomazgajiet rokas ar ziepe€m un siltu tideni.
o Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti.
o Pirms zalu ievadisanas laujiet adai noziit. Neapvediniet tiro adas zonu un nepiitiet uz tas.

Pirms injekcijas veikSanas $ai zonai vairs nepieskarieties.
3. Zalu injicesana

Adatas vacinu nedrikst nonemt, pirms Jiis neesat sagatavojies veikt So zalu injekciju. Sis zales jaievada
5 min@isu laika pec vacina nonemsanas.

Nonemot adatas vacinu, nepieskarieties virzulim.

Nonemiet adatas vacinu (skatit S. attelu)

° Kad esat sagatavojies veikt injekciju, turiet pilnslirces korpusu viena roka.

. Nonemiet adatas vacinu taisna virziena no adatas un péc injekcijas to izmetiet. Sis darbibas laika
nepieskarieties virzulim.

. Pilnslirce Jus varat pamanit gaisa burbuli, bet adatas gala — Skidruma pilienu. Abas §1s paradibas
ir normalas un nav janovers.

. P&c adatas vacina nonemsanas nekavéjoties injicgjiet devu.

Nepieskarieties adatai, ne arT atlaujiet tai pieskarties jebkadai virsmai.
Neizmantojiet pilnslirci, ja ta nokritusi p&c vacina nonemsanas. Sada gadijuma konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

5. attéls.

PilnSlirces novietojums pret injekcijas vietu
. Turiet pilnslirces korpusu viena roka starp vidgjo pirkstu un raditajpirkstu un novietojiet 1kski uz
virzula galvas, bet ar otru roku maigi saspiediet ieprieks notirito adas zonu. Turiet to ciesi.
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Nekada gadijuma neatvelciet virzuli.

o Novietojiet adatu aptuveni 45° lenkT pret saspiesto adu. Ar vienu un atru kustibu ieduriet adatu
cauri adai, cik talu vien iesp&jams (skatit 6. att€lu).

6. attéls.

o Ievadiet visas zales, spiezot virzuli, 11dz virzula galva pilnigi atrodas starp adatu aizsargajoSiem
sparniniem (skatit 7. att€lu).

7. attéls.

o Kad virzulis ir nospiests lidz galam, turpinot turét virzula galvu nospiestu, iznemiet adatu un
atlaidiet adu (skatit 8. attelu).

8. attéls.

. Lénam nonemiet 1kski no virzula galvas, laujot tukSajai pilnslircei parvietoties uz augsu, lidz
adatas aizsargapvalks ir parklajis visu adatu, ka paradits 9. attela.
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9. attéels.

4. Péc injekcijas
Izmantojiet vates vai marles tamponu

o Injekcijas vieta var biit nedaudz asins vai Skidruma. Tas ir normali.
o Jiis varat injekcijas vietai uz 10 sekundém piespiest un turét vates vai marles tamponu.
o Ja nepiecieSams, injekcijas vietu Jus varat parklat ar nelielu plaksteri. Neberzgjiet adu.

Izmetiet pilnslirci (skatit 10. attelu)

. Nekavegjoties izmetiet pilnslirci asiem priekSmetiem paredzeéta konteinera. Parliecinieties, ka
izmetat konteineru, ka noradijis arsts vai medmasa.

Neméginiet uzlikt vacinu atpakal uz adatas.

Savas drosibas un veselibas, ka arT citu cilveku drosibas dé] nekad nelietojiet pilnslirci atkartoti.

Ja Jums skiet, ka injekcijas laika kaut kas ir noticis nepareizi, vai arT neesat par to parliecinats,

konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

10. attéls.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Gotenfia 100 mg $kidums injekcijam piln§lirce
golimumabum

vSTm zaleém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&ams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Arsts izsniegs Jums pacienta kartiti, kura ir apkopota svariga drofuma informacija, kas Jums jazina
pirms arstéSanas ar Gotenfia un tas laika.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Gotenfia un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Gotenfia lietoSanas
Ka lietot Gotenfia

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Gotenfia

Iepakojuma saturs un cita informacija

U W =

1. Kas ir Gotenfia un kadam noliikam to lieto
Gotenfia satur aktivo vielu, ko sauc par golimumabu.

Gotenfia pieder pie zalu grupai, ko sauc par “TNF blokatoriem”. PieauguSajiem to lieto $adu iekaisuma
slimibu arstéSanai:

. reimatoidais artrits;

. psoriatiskais artrits;

o aksials spondilartrits, taja skaita ankilozgjoss spondilits un aksials spondilartrits bez radiografiska
apstiprinajuma;

o ¢ulainais kolits.

Gotenfia iedarbojas, partraucot olbaltumvielas, ko sauc par “audz&ju nekrozes faktoru alfa” (TNF-a),
darbibu. S1 olbaltumviela organisma ir iesaistita iekaisuma noris€s, un tas blok&Sana var mazinat
iekaisumu.

Reimatoidais artrits

Reimatoidais artrits ir iekaisiga locitavu slimiba. Ja Jums ir aktivs reimatoidais artrits, vispirms tiks
lietotas citas zales. Ja Jiis nereagésiet pietieckami labi uz §Im zalém, Jums var parakstit Gotenfia, kas biis
jalieto kombinacija ar citam zalém, ko sauc par metotreksatu, lai:

o mazinatu slimibas izpausmes un simptomus;
o paléninatu Jisu kaulu un locitavu bojajumu attistibu;
o uzlabotu Jiisu fiziskas funkcijas.

Psoriatiskais artrits
Psoriatiskais artrits ir iekaisiga locitavu slimiba, kas parasti noris vienlaikus ar adas iekaisuma slimibu
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psoriazi. Ja Jums ir aktivs psoriatiskais artrits, Jums vispirms tiks lietotas citas zales. Ja Jas nereagésiet
pietickami labi uz §im zalém, Jums var parakstit Gotenfia, lai:

. mazinatu slimibas izpausmes un simptomus;
o paléninatu Jisu kaulu un locitavu bojajumu attistibu;
o uzlabotu Jisu fiziskas funkcijas.

AnkilozéjoS$s spondilits un aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprinajuma

Ankilozgjoss spondilits un aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprinajuma ir iekaisigas
mugurkaula slimibas. Ja Jums ir ankilozgjoss spondilits vai aksials spondilartrits bez radiografiska
apstiprinajuma, Jums vispirms tiks lietotas citas zales. Ja Jis nereaggsiet pietickami labi uz $im zalém,
Jums var parakstit Gotenfia, lai:

o mazinatu slimibas izpausmes un simptomus;

. uzlabotu Jiisu fiziskas funkcijas.

Ciilainais Kolits
Ciulainais kolits ir iekaisiga zarnu slimiba. Ja Jums ir Ciilainais kolits, Jums vispirms tiks lietotas citas
zales. Ja Jus nereaggsiet pietickami labi uz §Tm zalém, slimibas arstéSanai Jums var parakstit Gotenfia.

2. Kas Jums jazina pirms Gotenfia lietoSanas

NELIETOJIET Gotenfia §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret golimumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
. Ja Jums ir tuberkuloze (TB) vai kada cita smaga infekcija.
. Ja Jums ir vid&ji smaga vai smaga sirds mazspgja.

Ja Jus neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ mingta attiecas uz Jums, pirms Gotenfia lietoSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Gotenfia lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Infekcijas
Nekavegjoties pastastiet arstam, ja Jums jau ir vai Gotenfia lietoSanas laika, vai péc tas lietoSanas Jums

rodas jebkadi infekcijas simptomi. Infekcijas simptomi ir drudzis, klepus, elpas trukums, gripai [1dzigi

simptomi, caureja, briices, problémas ar zobiem vai dedzinaSanas sajiita urinéSanas laika.

o Arstesanas laika ar Gotenfia Jums daudz vieglak var rasties infekcijas.

o Infekcijas var progreset daudz atrak un biit daudz smagakas. Turklat no jauna var rasties dazas
infekcijas, kas Jums jau bijusas ieprieks.

Tuberkuloze (TB)

Nekavegjoties pastastiet arstam, ja arst€Sanas laika vai pec tas rodas tuberkulozes simptomi. TB

simptomi ir neparejoss klepus, kermena masas samazinaSanas, nogurums, drudzis vai sviSana

nakts laika.

o Ar golimumabu arstétiem pacientiem zinots par TB gadijumiem, retos gadijumos pat
pacientiem, kuri tika arstéti ar zalem pret tuberkulozi. Arsts veiks izmeklgjumus, lai
noskaidrotu, vai Jums nav tuberkulozes. Sos izmekl&jumus arsts atzimés Jasu Pacienta

kartite.

o Ir loti svarigi pastastit arstam, ja Jums kadreiz ir bijusi TB vai esat nonacis cie$a saskare ar
kadu, kuram ir vai ir bijusi TB.

o Ja arsts uzskatis, ka pastav TB risks, pirms arst€Sanas uzsaksanas ar golimumabu Jiis varat

tikt arstéts ar zalém pret tuberkulozi.

B hepatita viruss (HBV)
o Ja Jus esat B hepatita virusa n€satajs vai ar1 Jums agrak bijusi HBV, pirms Gotenfia
ievadiSanas pastastiet par to arstam.
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o Ja Jums Skiet, ka Jus esat paklauts HBV iegtisanas riskam, pastastiet par to arstam.

. Arstam javeic izmeklI&jumi attieciba uz HBV.

. ArstéSana ar TNF blokatoriem, piem&ram, Gotenfia, pacientiem, kas ir §1 virusa nésataji,
var izraisit HBV reaktivaciju, kas dazos gadijumos var biit dzivibai bistami.

Invazivas sénisinfekcijas

Ja Jiis esat dzivojis vai celojis apvidos, kur biezi sastopamas specifisku séniSu veidu izraisttas
infekcijas, kas wvar skart plauSas vai citas kermena dalas (sauc par histoplazmozi,
kokcidioidomikozi vai blastomikozi), nekavéjoties pastastiet par to arstam. Vaicajiet arstam, ja
Jiis nezinat, vai §Ts séniSinfekcijas ir biezi sastopamas apvidd, kura dzivojat vai celojat.

Veézis un limfoma
Pirms Gotenfia lietoSanas uzsakSanas pastastiet arstam, ja Jums jebkad agrak ir diagnosticeta limfoma
(asins veza veida) vai jebkads cits véza veids.

o Gotenfia vai cita TNF blokatora lietoSanas laika Jums var bt paaugstinats limfomas vai kada cita
veida veza attistibas risks.

o Pacientiem ar smagu reimatoido artrtu un citam iekaisuma slimibam, kuriem slimiba ir bijusi ilgu
laiku, limfomas attistibas risks var biit augstaks par vidgjo risku.

o Starp bérnu un pusaudzu vecuma pacientiem, kuri lietoja TNF blokatorus, ir bijusi véza gadijumi,
taja skaita arT neparasti véza veidi, kuru rezultata dazkart iestajas nave.

. Retos gadijumos pacientiem pec citu TNF blokatoru lietoSanas noverots specifisks un smags

limfomas veids, ko sauc par hepatosplénisko T-§tinu limfomu. Vairums $o pacientu bija pusaudzi
un gados jauni picaugusi viriesi. Sis véza paveids parasti izraisja navi. Gandriz visi ie pacienti
bija sanémusi ar1 zales, ko sauc par azatioprinu vai 6-merkaptopurinu. Pastastiet arstam, ja Jus
lietojat Gotenfia vienlaicigi ar azatioprinu vai 6-merkaptopurinu.

o Pacientiem ar smagu un pastavigu astmu, hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), ka art
kaisligiem smekétajiem Gotenfia terapijas gadijuma var bt paaugstinats véza attistibas risks. Ja
Jums ir smaga pastaviga astma, HOPS vai ar Jiis esat kaisligs smeketajs, konsultgjieties ar arstu,
vai arstéSana ar TNF blokatoru ir Jums piemerota.

o Daziem ar golimumabu arstétiem pacientiem attistijas noteikti adas véza veidi. Pastastiet arstam,
ja arstesanas laika vai p&c tas rodas jebkadas adas izskata vai adas izaugumu izmainas.

Sirds mazspgja
Nekavegjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas jauni vai pasliktinas jau eso$i sirds mazspg&jas simptomi.

Sirds mazspgjas simptomi var bit elpas trikums vai kaju pietikums.

o TNF blokatoru, taja skaita golimumaba, lietoSanas laika zinots par sastréguma sirds mazspgjas
raSanos vai tas pasliktinasanos. Dazos gadijumos pacientiem iestajas nave.
o Ja Jums ir viegla sirds mazsp€ja un Jus tiekat arstets ar Gotenfia, arstam Jis riipigi jakontrole.

Nervu sistémas slimiba

Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums jebkad agrak ir diagnosticeta demielinizgjosa slimiba, piem&ram,
multiplas skleroze, vai arT rodas tas simptomi. Iesp&jamie simptomi ir redzes parmainas, roku vai kaju
vajums vai tirpSana, vai nejutigums kada kermena dala. Arsts izlems, vai Jus drikstat lietot Gotenfia.

Kirurgiskas operacijas vai stomatologiskas procediiras

o Konsultgjieties ar arstu, ja Jums paredzets veikt jebkadas kirurgiskas operacijas vai
stomatologiskas procediiras.
o Pastastiet kirurgam vai zobarstam, kur§ veic procediiru, ka Jiis arstgjaties ar Gotenfia un paradiet

viniem savu Pacienta kartiti.

Autoimiina slimiba

Pastastiet arstam, ja Jums rodas slimibas, ko sauc par vilkedi, simptomi. Simptomi var bt pastavigi
izsitumi, drudzis, locitavu sapes un nogurums.

o Retos gadijumos cilveékiem, kuri arstéti ar TNF blokatoriem, attistijas vilk&de.

Asins slimiba
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Daziem pacientiem organisms var neizstradat pietickami daudz asins §tnu, kas palidz cinities pret
infekcijam vai palidz apturét asinoSanu. Ja Jums rodas drudzis, kas nemazinas, loti viegli rodas zemadas
asinsizplidumi vai asinoSana, vai ari Jis izskataties loti bals, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Arsts var
izlemt partraukt arst€Sanu.

Ja Jus neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ min&ta attiecas uz Jums, pirms Gotenfia lictosanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vakcinacija

Pastastiet arstam, ja Jums ir veikta vai ir planota vakcinacija.

o Gotenfia lietoSanas laika Jums nedrikst ievadit noteiktas (dzivas) vakcinas.

. Dazas vakcinas var izraisit infekcijas. Ja griitniecibas laika Jis esat sanémusi Gotenfia, Jasu bérns
aptuveni seSus meénesus péc tam, kad Jiis gritniecibas laika sanémat pedgjo devu, var bt paklauts
augstakam $adu infekciju attistibas riskam. Ir svarigi informét bérna arstus un citus veselibas
apriipes specialistus par to, ka Jus lietojat Gotenfia, lai vini var€tu izlemt, kad Jisu b&rnam
nepiecieSamas sanemt jebkuru vakcinu.

Terapeitiskie infekcijas izraisitaji
Konsultgjieties ar arstu, ja Jus nesen esat sanémusi vai Jums tiek planota arst€Sana ar terapeitiskiem
infekcijas izraisitajiem (pieméram, BCG instalacija véza arst€Sanai).

Alergiskas reakcijas

Ja p&c arst€sanas ar Gotenfia Jums rodas alergiskas reakcijas simptomi, nekavgjoties pastastiet to arstam.
Alergiskas reakcijas simptomi var biit, pieméram, sejas, lipu, méles vai rikles pietikums, kas var izraisit
apgriitinatu riSanu vai elpoSanu, izsitumi uz adas, natrene, roku, kaju vai potiSu pietukums.

o Dazas no §im reakcijam var biit smagas vai, retos gadijumos, dzivibai bistamas.

o Dazas no §tm reakcijam ir radusas peéc pirmas Gotenfia lictoSanas reizes.

Bérni un pusaudzi
Gotenfia 100 mg nav ieteicams lietot be€rniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam).

Citas zales un Gotenfia

o Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai
varétu lietot, taja skaitd par jebkuram citam zalém, kuras lieto reimatoida artrita, psoriatiska
artrita, ankilozgjosa spondilita, aksiala spondilartrita bez radiografiska apstiprinajuma vai ctlaina
kolita arsteSanai.

o Jis nedrikstat lietot Gotenfia vienlaicigi ar zalém, kas satur aktivas vielas anakinru vai abataceptu.
Sis zales lieto reimatisku slimibu arsté$anai.

. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat jebkadas citas zales, kas ietekme Jiisu imtino
sistému.

. Gotenfia lietoSanas laika Jus nedrikstat sanemt noteiktas (dzivas) vakcinas.

Ja Jus neesat parliecinats, vai kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums, pirms Gotenfia lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba un barosana ar kriuti

Pirms Gotenfia lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

. Gotenfia lietoSanas laika Jus planojat griutniecibu vai arT Jums iestajas griitnieciba. Informacija
par So zalu ietekmi uz griitniecém ir ierobezota. Ja Jus tiekat arstéta ar Gotenfia, arst€Sanas laika
un vismaz 6 meénesus pec pedejas Gotenfia injekcijas Jums jaizvairas no griitniecibas iestasanas,
izmantojot piem&rotu pretapaugloSanas metodi. Griitniecibas laika Gotenfia drikst lietot tikai tad,
ja tas Jums ir absoliti nepiecieSams.

. Barosanu ar kriiti drikst sakt, ja p€dgja Gotenfia deva ievadita vismaz pirms 6 ménesiem. Gotenfia
lietosanas laika japartrauc bérna barosana ar kriiti.
. Ja griitniecibas laika Jus esat sane@musi Gotenfia, Jiisu bérnam var biit augstaks infekcijas attistibas
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risks. Pirms Jiisu bérns sanem jebkadu vakcinu, ir svarigi informét Jiisu bérna arstus vai citus
veselibas apriipes specialistus, ka Jiis esat sanémusi vai sanemat Gotenfia (sikaku informaciju
skatit sadala par vakcinaciju).

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai arT Jis
planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Gotenfia nenozimigi ietekme Jiisu sp&u vadit transportlidzeklus, rikoties ar iericém vai apkalpot
mehanismus. Tomér pec Gotenfia lietoSanas var rasties reibonis. Sada gadijuma, Jus nedrikstat vadit
transportlidzekli, rikoties ar iericém vai apkalpot mehanismus.

Gotenfia satur lateksu un polisorbatu 80

Jutiba pret lateksu

Viena pilnslirces sastavdala, adatas vacins, satur lateksu. Ta ka latekss var izraisit smagas alergiskas
reakcijas, pirms Gotenfia lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums vai Jusu apriip&tajam ir alergija pret
lateksu.

Gotenfia satur polisorbatu 80
Sis zales satur 0,2 mg polisorbata 80 katra 100 mg (1 ml) deva. Polisorbati var izraisit alergiskas
reakcijas. Pastastiet arstam, ja Jums ir jebkada zinama alergija.

3. Ka lietot Gotenfia

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz Gotenfia jalieto
Reimatoidais artrits, psoriatiskais artrits un aksials spondilartrits, taja skaita ankilozg€joss spondilits un
aksials spondilartrits bez radiografiska apstiprinajuma

. Ieteicama deva ir 50 mg, ko ievada vienu reizi meénesI viena un taja pasa meénesa diena.
. Pirms ceturtas devas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu. Arsts izlems, vai Jums jaturpina Gotenfia
lietosana.

- Ja Jusu kermena masa ir lielaka par 100 kg, devu var palielinat Iidz 100 mg (1 pilnSlirces
saturs), ko ievada vienu reizi menesT viena un taja pasa meénesa diena.

Ciilainais kolits

o Tabula talak teksta paradits, ka Jums parasti ievadis §is zales.

Sakotngja terapija Sakuma deva ir 200 mg (2 piln§lircu  saturs), péc tam
100 mg (1 pilnslirces saturs) péc 2 nedélam.

Uzturosa terapija o Pacientiem ar kermena masu mazaku par 80 kg: 50 mg (51s devas

ievadiSanai jaizmanto 50 mg pilnSlirces) 4 ned€las p&c pedgjas
devas, pec tam ik p&c 4 nedélam. Arsts var izlemt parakstit Jums
100 mg (1 piln§lirces saturs), atkariba no ta, cik labi Jums Gotenfia
iedarbojas.

o Pacientiem ar kermena masu 80kg vai  vairak:
100 mg (1 pilnslirces saturs) 4 nedelas pec pedejas devas, pec tam
ik pec 4 nedelam.

Ka Gotenfia tiek ievadits

o Gotenfia ievada injekcijas veida zem adas (subkutani).

. Sakuma arsts vai medmasa Jums var ievadit Gotenfia. Tacu Jus ar arstu varat izlemt, ka Jis varat
ievadit Gotenfia sev pats. Sada gadijuma Jiis pamacis, ka veikt Gotenfia injekciju sev.

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir jebkadi jautajumi par injekcijas veikSanu sev. Detalizétus
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"Noradijumus par lietoSanu" Jis atradisiet §Ts instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Gotenfia vairak neka noteikts

Ja Js esat lietojis vai Jums ir ievadits parak daudz Gotenfia (vai nu parak daudz ievadits viena reizg,
vai arl zales ir ievaditas parak biezi), nekavgjoties konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Vienmér
nemiet sev lidzi zalu iepakojuma kastiti, pat tad, ja ta ir tuksa, un So lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot Gotenfia
Ja Jus esat aizmirsis lietot Gotenfia ieplanotaja datuma, injic&jiet aizmirsto devu, tiklidz par to atceraties.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Kad Jums jaievada nakama deva:

ja Jus esat nokavgjis mazak neka 2 nedglas, injicgjiet aizmirsto devu, tiklidz par to atceraties, un

turpiniet zalu lietoSanu atbilstosi sakotn&jai shemu;

ja Jus esat nokavéjis vairak neka 2 nedglas, injicgjiet aizmirsto devu, tiklidz par to atceraties, un

konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, kad Jums jaievada nakama deva.

Ja Js neesat parliecinats, ka rikoties, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja partraucat lietot Gotenfia
Ja Jus apsverat Gotenfia lietoSanas partraukSanu, vispirms konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4.

Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Daziem
pacientiem var rasties nopietnas blakusparadibas un var biit nepiecieSama arst€Sana. Lietojot
100 mg devu, dazu blakusparadibu risks ir augstaks neka lietojot 50 mg devu. Blakusparadibas var
rasties pat vairakus ménesus p&c pedgjas zalu ievadiSanas reizes.

Nekavegjoties pastastiet savam arstam, ja Jums rodas jebkura no $adam nopietnam Gotenfia
blakusparadibam:

alergiskas reakcijas, kas var biit nopietnas, vai retos gadijumos, dzivibai bistamas (reti).

Alergiskas reakcijas simptomi var bt sejas, lipu, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit

riSanas vai elpoSanas traucgjumus, izsitumi uz adas, natrene, roku, kaju vai potiSu pietikums.

Dazas no §tm reakcijam radas pec pirmas golimumaba ievadiSanas reizes;

nopietnas infekcijas (taja skaita TB, bakterialas infekcijas, tostarp nopietnas asins

infekcijas un pneimonija, smagas séniSinfekcijas un citas oportiuinistiskas infekcijas) (bieZzi).

Infekcijas simptomi var biit drudzis, nogurums, (neparejoss) klepus, elpas trikums, gripai Iidzigi

simptomi, kermena masas samazinasanas, svisana nakts laika, caureja, briices, problémas ar

zobiem un dedzinasanas sajlta urinacijas laika;

B hepatita virusa reaktivacija, ja Jis esat virusa nésatajs vai arl Jums ieprieks ir bijis

B hepatits (reti). Simptomi var bt dzelteniga adas un acu nokrasa, tumsi briinas krasas urins,

sapes veédera labaja pus€, drudzis, slikta diiSa, vemsana un izteikta noguruma sajuta;

nervu sistémas slimiba, pieméram, multipla skleroze (reti). Nervu sist€émas slimibas simptomi

var biit redzes izmainas, nespeks rokas vai kajas, nejutigums vai tirpSana jebkura kermena dala;

limfmezglu vezis (limfoma) (reti). Limfomas simptomi var bt limfmezglu pietikums, kermena

masas samazinasanas vai drudzis;

sirds mazspégja (reti). Sirds mazsp&jas simptomi var bt elpas triikums vai kaju pietukums;

imiinas sistémas slimibu pazimes, kuras sauc par:

- vilkedi (reti). Simptomi var biit sapes locitavas vai izsitumi uz vaigiem vai rokam, kuri ir
jutigi pret sauli;

- sarkoidoze (reti). Simptomi var biit neparejoss klepus, elpas trukums, sapes kruskurvi,
drudzis, limfmezglu pietikums, kermena masas samazinasanas, izsitumi uz adas un
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neskaidra redze;
mazo asinsvadu pietikums (vaskulits) (reti). Simptomi var biit drudzis, galvassapes, kermena
masas samazinasanas, sviSana nakts laika, izsitumi un nervu sist€émas trauc€jumi, piemé&ram,
nejutigums un tirpSana;
adas vezis (retak). Adas véza simptomi var biit izmainas adas izskata un izaugumi uz adas;
asins slimiba (bieZi). Asins slimibas simptomi var biit drudzis, kas nepariet, zemadas
asinsizplidumi vai asinoSana pat p&c nelielam traumam,;
asins vezis (leikoze) (reti). Leikozes simptomi var biit drudzis, noguruma sajiita, biezas
infekcijas, viegli rodas zemadas asinsizpliidumi un svisanu nakts laika.

Nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums rodas jebkurs no ieprieks minétajiem simptomiem.

Golimumaba lietoSanas laika novérotas §adas papildu blakusparadibas
Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

augsgjo elpcelu infekcijas, rikles sapes vai aizsmakums, iesnas.

Biezas blakusparadibas (var skart [1dz 1 no 10 cilvékiem):

novirzes aknu analizu rezultatos (paaugstinats aknu enzimu Itmenis), ko atklaj arsta veiktajas
asins analizes;

reibonis;

galvassapes;

nejutiguma vai tirpSanas sajiita;
virspusgjas sénisinfekcijas;

abscess;

bakterialas infekcijas (piem&ram, celulits);
samazinats sarkano asins $tinu skaits;
samazinats balto asins $iinu skaits;
pozitivs vilkédes asins analizu rezultats;
alergiskas reakcijas;

gremosanas traucgjumi;

sapes kungt,

slikta diisa (nelabums);

gripa;

bronhits;

deguna blakusdobumu infekcija;
aukstumpumpas;

paaugstinats asinsspiediens;

drudzis;

astma, elpas tritkums, sékSana;

kunga un zarnu trakta darbibas trauc&jumi, taja skaita kunga un resnas zarnas glotadas iekaisums,
kas var izraisit drudzi;

sapes un ¢ilas mutes dobuma;

reakcijas injekcijas vieta (taja skaita apsartums, saciet€jums, sapes, zemadas asinoSana, nieze,
tirpS§ana un kairinajums);

matu izkri$ana;

izsitumi uz adas un adas nieze;

miega traucgjumi;

depresija;

vajuma sajiita;

kaulu lizumi;

diskomforta sajiita kriskurvi.

Retakas blakusparadibas (var skart [1dz 1 no 100 cilvekiem):

nieru infekcija,
vezis, taja skaita adas v€zis, un nelaundabigi jaunveidojumi vai saciet&jumi, piemé&ram,
dzimumzimes;
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o puslisi uz adas;

smaga visa organisma infekcija (sepse), kas dazkart ietver arT zemu asinsspiedienu (septisks
Soks);

psoriaze (taja skaita arT uz roku delnam un/vai p&du apaksSpuseém un/vai arT adas puslu forma);
samazinats trombocitu skaits;

samazinata trombocitu, sarkano un balto asins §tinu skaita kombinacija;
vairogdziedzera darbibas traucgjumi;

paaugstinats cukura Iimenis asinis;

paaugstinats holesterina Iimenis asinis;

lidzsvara traucgjumi;

redzes traucgjumi,

acs iekaisums (konjunktivits);

acu alergija;

neregularas sirds darbibas sajiita;

sirds asinsvadu saSaurinasanas;

asins recekli;

pietvikums;

aizciet&jums;

hronisks plausu iekaisums;

skabes atvilnis;

zultsakmeni;

aknu darbibas traucgjumi;

kriiSu dziedzeru traucgjumi;

menstruala cikla trauc&jumi.

Retas blakusparadibas (var skart [idz 1 no 1000 cilvekiem):

o kaulu smadzenu nespgja razot asins §iinas;

. izteikti samazinats balto asins Stinu skaits;

. locttavu vai tam apkart esosSo audu infekcija;

o dziSanas traucgjumi;

. iek$€jo organu asinsvadu iekaisums;

. leikoze;

o melanoma (adas véza veids);

. Merkela $tinu karcinoma (adas véza veids);

. lihenoidas reakcijas (niezosi sarti-purpursarkani izsitumi uz adas un/vai diegveida baltas un
pelekas Iinijas uz glotadam);

° adas zvinoSanas, lobisanas;

. iminas sist€émas trauc&jumi, kas varétu ietekmét plausas, adu un limfmezglus (visbiezak izpauzas
ka sarkoidoze);

. roku vai kaju pirkstu sapes un krasas izmainas;

. garSas sajltu traucjumi;

. urinpiisla darbibas traucgjumi;

. nieru darbibas traucgjumi;

° adas asinsvadu iekaisums, ka rezultata rodas izsitumi.

Blakusparadibas, kuru sastopamibas bieZums nav zinams (sastopamibas biezumu nevar noteikt péc
pieejamiem datiem):

. reti sastopams asins véza veids, kas rodas parsvara gados jauniem cilvékiem (hepatosplénisko
T-$tnu limfoma);

. Kaposi sarkoma — rets véza veids, kas saistits ar cilvéka herpes 8. tipa virusa infekciju. Kaposi
sarkoma visbiezak izpauzas ka purpursarkani bojajumi uz adas;

. stavokla, ko sauc par dermatomiozitu, pasliktinaSanas (slimiba, kas izpauzas ka izsitumi uz adas

kopa ar muskulu vajumu).
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Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arl uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ar1 tie$i, izmantojot V_ pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sist€mas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Gotenfia

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C-8°C). Nesasaldét.

Sis zales drikst uzglabat arT arpus ledusskapja temperatiira lidz 25°C vienu laika periodu, kas nav ilgaks
par 15 dienam, bet neparsniedzot kop€jo deriguma terminu, kas noradits uz kastites. Uzrakstiet uz
kartona kastites jauno deriguma terminu, noradot dienu/ménesi/gadu (Iidz 15 dienam péc zalu
iznemsSanas no ledusskapja). Neievietojiet §is zales atpakal ledusskapi, ja tas ir sasilusas I[idz istabas
temperatirai. [zmetiet $1s zales, ja tas netiek izlietotas 11dz jaunajam deriguma terminam vai deriguma
terminam, kas noradits uz iepakojuma, atkariba no ta, kurs termins iestajas agrak.

Nelietojiet $is zales, ja pamanat, ka Skidrums nav dzidrs [idz gaiSi dzeltens, ir dulkains vai satur
redzamas svesas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gotenfia satur

o Aktiva viela ir golimumabs. Katra 1 ml pilnslirce satur 100 mg golimumaba.

. Citas sastavdalas ir L-histidins, L-histidina monohidrohlorida monohidrats, trehaloze,
polisorbats 80 (E433) un wdens injekcijam. Sikaku informaciju par polisorbatu 80 skatit
2. punkta).

Gotenfia arejais izskats un iepakojums

Gotenfia ir pieejams ka Skidums injekcijam vienreizgjas lietoSanas pilnslirce.
Gotenfia ir pieejams iepakojuma, kas satur 1 pilnslirci vai 3 pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Skidums ir dzidrs vai nedaudz opalescgjoss, bezkrasains vai gaisi dzeltens. Gotenfia nedrikst lietot, ja
Skidums ir mainijis krasu, kluvis dulkains vai satur redzamas svesas dalinas.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §m zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878
Bbuarapus

STADA Bulgaria EOOD
Tem.: +359 29624626
Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.r.0.
Tel: +420 257888111
Danmark

STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999
Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030
Eesti

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +372 53072153
EApGoa

STADA Arzneimittel AG
Tel: +30 2106664667

Espaiia

Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889
France

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686
Hrvatska

STADA d.o.o.

Tel: +385 13764111
Ireland

Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777
Island

STADA Arzneimittel AG
Simi: +49 61016030
Italia

EG SpA

Tel: +39 028310371
Kvnpog

STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667
Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +371 28016404

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par S$Im zalém

https://www.ema.europa.eu

Lietuva

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926
Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878
Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747
Malta

Pharma.MT Ltd

Tel: +356 21337008
Nederland

Centrafarm B.V.

Tel.: +31 765081000
Norge

STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999
Osterreich

STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska

STADA Pharm Sp. z o.0.
Tel: +48 227377920
Portugal

Stada, Lda.

Tel: +351 211209870
Romania

STADA M&D SRL

Tel: +40 213160640
Slovenija

Stada d.o.o.

Tel: +386 15896710
Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933
Suomi/Finland

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

STADA Nordic ApS

Tel: +45 44859999

ir pieecjama Eiropas Zalu agentiras timekla

vietné
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LIETOSANAS NORADIJUMI

Ja Jus velaties Gotenfia injicet sev pats, veselibas apriupes specialistam Jiis jaapmaca sagatavoties
injekcijas veikSanai un tas veikSanai sev. Ja Jus neesat apmacits, sazinieties ar arstu, medmasu
vai farmaceitu, lai ieplanotu apmacibas.

ajos noradijumos ir sniegta informacija par:
Pilnslirces sagatavoSanu lietoSanai
Injekcijas vietas izveli un sagatavosanu
Zalu injic€Sanu

Darbibam, kas javeic péc injekcijas

% N o L

Talak esosaja shema (skatit 1. att€lu) att€lota pilnslirces uzbiive.

Skata lodzins Korpuss Virzulis

Adatas Adata Etikete Adatu Virzula
vacin$ aizsargajosi galva
sparnini
1. attls.

1. SagatavoSanas pilnSlirces lietoSanai

Turiet pilnSlirci aiz tas korpusa

o Neturiet to aiz virzula galvas, virzula, adatu aizsargajoSiem sparniniem vai adatas vacina.
o Nekada gadijuma neatvelciet virzuli.

o Nekada gadijuma nekratiet pilnslirci.

o Nenonemiet adatas vacinu no pilnslirces, [1dz tas nav noradits.

Parbaudiet pilnSliréu skaitu
Parbaudiet pilnslirces, lai parliecinatos, ka:
. pilnslircu skaits un tajas esosa deva ir pareiza:
- ja Jasu deva ir 100 mg, Jiis sanemsiet vienu 100 mg pilnslirci;
- ja Jusu deva ir 200 mg, Jus sanemsiet divas 100 mg pilnslirces un Jums biis jaievada sev
divas injekcijas. Izvelieties dazadas vietas injekcijam un veiciet injekcijas uzreiz vienu pec
otras.

Parbaudiet deriguma terminu (skatit 2. attelu)

. Parbaudiet deriguma terminu, kas uzdrukats vai uzrakstits uz kastites.

. Parbaudiet deriguma terminu (kas noradits péc "EXP") uz etiketes, paskatoties caur skata lodzinu
uz pilnslirces korpusa.

. Ja Jiis nevarat saskatit deriguma terminu cauri skata lodzinam, turiet pilnslirci aiz korpusa un

pagrieziet adatas vacinu, lai deriguma termin$ nonaktu pret skata lodzinu.

Nelietojiet pilnslirci, ja ir iztecgjis deriguma termins. Uzdrukatais deriguma termins attiecas uz noradita
meénesa pedgjo dienu. Liudziet palidzibu arstam vai farmaceitam.
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2. attéls.

Nogaidiet 30 miniites, lai pilnslirce sasniegtu istabas temperatiiru

o Lai nodrosinatu pareizu injekcijas veikSanu, atstajiet slirci arpus kastites be&miem nepieejama
vieta 30 mintes.

Nesildiet pilnslirci nekada citada veida (piem&ram, nesildiet to mikrovilnu krasni vai karsta iden).

Nenonemiet pilnslirces adatas vacinu, 11dz ta nav sasilusi 11dz istabas temperatiirai.

Sagatavojiet paré¢jos piederumus
Gaidot, I1dz pilnslirce sasilst, JUs varat sagatavot pargjos piederumus, taja skaita spirta salveti, vates vai

marles tamponus un asiem priekSmetiem paredzeétu konteineru.

Parbaudiet pilnslirce eso$o Skidrumu

o Turiet pilnslirci aiz tas korpusa ta, lai adatas vacin$ butu versts uz leju.

. Paskatieties caur skata lodzinu, lai parliecinatos, ka pilnslircé esosais Skidrums ir dzidrs Iidz
nedaudz opalesc&joss un bezkrasains Iidz gaisi dzeltens.

o Ja Jus nespgjat saskatit Skidrumu caur skata lodzinu, turiet pilnslirci aiz tas korpusa un pagroziet

adatas vacinu, lai skidrums nostatos pret skata lodzinu (skatit 2. attelu).
Nelietojiet pilnslirci, ja Skidrumam ir neatbilstosa krasa, tas ir dulkains vai satur lielakas dalinas. Sada
gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

2. Injekcijas vietas izvele un sagatavoSana (skatit 3. attelu)

Parasti Jus ievadisiet zales sev augsstilba priekSpuses vidusdala.

. Jis varat ievadit zales ar1 vé€dera zem nabas, iznemot aptuveni 5 cm zonu tiesi zem nabas.
Neinjicgjiet zales vieta, kur ada ir jutiga, nobrazta, apsartusi, zvinaina, cieta vai uz tas ir rétas vai
strijas.

. Ja viena reizeé Jums ir jaievada vairakas injekcijas, tas jaievada dazadas kermena vietas.

£ b B
&
N/
3. attéls.
Injekcijas vietas izvele apriupéetajiem (skatit 4. attelu)
. Ja injekciju Jums veic apripétajs, vin$ var izmantot ar1 augSdelmu arpusi.
. Arf $aja gadijuma var izmantot visas iepriek§ minétas vietas neatkarigi no Jiisu kermena uzbiives

val izmériem.
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4. attels.
Injekcijas vietas sagatavosana
o Riipigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un siltu Gideni.
o Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti.
o Pirms zalu ievadiSanas laujiet adai nozut. Neapvédiniet tiro adas zonu un nepitiet uz tas.

Pirms injekcijas veikSanas $ai zonai vairs nepieskarieties.
3. Zalu injicesana

Adatas vacinu nedrikst nonemt, pirms Jiis neesat sagatavojies veikt So zalu injekciju. Sis zales jaievada
5 min@isu laika p&c vacina nonemsanas.

Nonemot adatas vacinu, nepieskarieties virzulim.

Nonemiet adatas vacinu (skatit 5. attelu)

. Kad esat sagatavojies veikt injekciju, turiet pilnslirces korpusu viena roka.

. Nonemiet adatas vacinu taisna virziena no adatas un péc injekcijas to izmetiet. Sis darbibas laika
nepieskarieties virzulim.

. Pilnslircg Jus varat pamanit gaisa burbuli, bet adatas gala — $kidruma pilienu. Abas §1s paradibas
ir normalas un nav janovers.

. P&c adatas vacina nonemsanas nekavgjoties injicgjiet devu.

Nepieskarieties adatai, ne arT atlaujiet tai pieskarties jebkadai virsmai.
Neizmantojiet pilnslirci, ja ta nokritusi péc vacina nonemsanas. Sada gadijuma konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

5. attéls.

Pilnslirces novietojums pret injekcijas vietu

. Turiet pilnslirces korpusu viena roka starp vidgjo pirkstu un raditajpirkstu un novietojiet 1kski uz
virzula galvas, bet ar otru roku maigi saspiediet ieprieks notirito adas zonu. Turiet to ciesi.

Nekada gadijuma neatvelciet virzuli.

Injicejiet zales
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Novietojiet adatu aptuveni 45° lenkd pret saspiesto adu. Ar vienu un atru kustibu ieduriet adatu
cauri adai, cik talu vien iesp&jams (skatit 6. attelu).

6. attéls.

Ievadiet visas zales, spiezot virzuli, 1dz virzula galva pilnigi atrodas starp adatu aizsargajoSiem
sparniniem (skatit 7. att€lu).

Kad virzulis ir nospiests 1idz galam, turpinot turét virzula galvu nospiestu, iznemiet adatu un
atlaidiet adu (skatit 8. attelu).

8. attels.

Lénam nonemiet 1k8ki no virzula galvas, laujot tuksSajai pilnSlircei parvietoties uz augsu, lidz
adatas aizsargapvalks ir parklajis visu adatu, ka paradits 9. attela.
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9. attéels.

4. Péc injekcijas
Izmantojiet vates vai marles tamponu

o Injekcijas vieta var biit nedaudz asins vai Skidruma. Tas ir normali.
o Jiis varat injekcijas vietai uz 10 sekundém piespiest un turét vates vai marles tamponu.
o Ja nepiecieSams, injekcijas vietu Jus varat parklat ar nelielu plaksteri. Neberzgjiet adu.

Izmetiet pilnslirci (skatit 10. attelu)

. Nekavegjoties izmetiet pilnslirci asiem priekSmetiem paredzeéta konteinera. Parliecinieties, ka
izmetat konteineru, ka noradijis arsts vai medmasa.

Neméginiet uzlikt vacinu atpakal uz adatas.

Savas drosibas un veselibas, ka arT citu cilveku drosibas dé] nekad nelietojiet pilnslirci atkartoti.

Ja Jums skiet, ka injekcijas laika kaut kas ir noticis nepareizi, vai arT neesat par to parliecinats,

konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

10. attéls.
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