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Simponi (golimumab)
Harsa generali lejn Simponi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Simponi u ghal xiex jintuza?

Simponi huwa medic¢ina antiinfjammatorja. Jintuza fit-trattament tal-mard li gej:

artrite rewmatojde attiva (marda li tikkawza inffammazzjoni tal-gogi). Simponi jintuza
f'kombinazzjoni mal-methotrexate (medicina li tahdem fuq is-sistema immunitarja); Jista’ jintuza
f'adulti li ma jkunux irrispondew b’'mod adegwat ghal trattamenti ohrajn inkluz b’'methotrexate li I-
marda taghhom hija minn moderata ghal severa, u f'adulti li ma gewx ittrattati qabel
b‘methotrexate li I-marda taghhom hija severa u progressiva;

artrite psorjatika attiva u progressiva (marda li tikkawza rqajja’ homor, bil-gxur fuq il-gilda u
inflammazzjoni tal-gogi). Simponi jintuza f'‘pazjenti li ma rrispondewx b’mod adegwat ghal
trattamenti ohrajn. Jista’ jintuza wahdu jew flimkien mal-methotrexate;

spondiloartrite aksjali (marda li tikkawza infflammazzjoni u wgigh fil-Jogi tas-sinsla tad-dahar),
inkluzi:

- adulti bi spondilite ankilosanti attiva severa li ma rrispondewx b’'mod adegwat ghal trattamenti
ohrajn;

- adulti bi spondiloartrite aksjali mhux radjografika severa (meta jkun hemm sinjali u sintomi ta’
inffammazzjoni izda ma tkun tidher I-ebda anormalita fuq ir-raggi x) li ma jkunux irrispondew
b’'mod adegwat jew li huma intolleranti ghall-medicini antiinfjammatorji msejha medicini
antiinffammatorji nonsterojdali (NSAIDs);

kolite ul¢erattiva attiva (marda li tikkawza infjammazzjoni u ulceri fir-rita tal-imsaren) minn
moderata ghal severa. Simponi jintuza ghal kolite ul¢erattiva f'adulti u fi tfal li ghandhom minn
sentejn il fuq li jiznu mill-ingas 15 kg meta trattamenti konvenzjonali ma jahdmux sew bizzejjed
jew ma jkunux xierga;
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e artrite idjopatika guvenili poliartikulari (marda rari li tfegg fit-tfulija li tikkawza inffammazzjoni ta’
hafna gogi). Simponi jintuza flimkien mal-methotrexate. Jintuza fi tfal minn sentejn ‘il fug li ma
rrispondewx b’'mod adegwat ghat-trattament b’methotrexate.

Simponi fih is-sustanza attiva golimumab.
Kif jintuza Simponi?

Il-medicina tigi bhala pinen mimlijin ghal-lest u siringi li fihom soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda.
Tinghata darba kull gimaghtejn jew darba fix-xahar, jiddependi mill-fazi tat-trattament. Id-doza
rakkomandata tiddependi mill-marda li tigi trattata b’'Simponi u minn kemm il-pazjent jirrispondi tajjeb
ghat-trattament.

Simponi jista’ jinkiseb biss b'ricetta tat-tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
specjalizzat li jkollu I-esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-mard li ghalih jintuza Simponi. Wara li
jkunu nghataw it-tahrig, il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b’Simponi jekk it-tabib taghhom
jagbel.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Simponi, ara I-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Simponi?

Is-sustanza attiva f'Simponi, il-golimumab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
antikorp (tip ta’ proteina) li tfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (imsejha antigen) li
tinsab fil-gisem. Il-golimumab tfasslet biex tehel ma’ u biex timblokka sustanza fil-gisem maghrufa
bhala fattur alfa tan-nekrozi minn tumur (TNF-a). Din is-sustanza hija involuta fl-ikkawzar tal-
inffammazzjoni u tinsab f’livelli gholjin f'/pazjenti bil-mard li ghat-trattament tieghu jintuza Simponi.
Billi timblokka t-TNF-q, il-golimumab tnaqqas |-inffammazzjoni u sintomi ohra ta’ dan il-mard.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Simponi li hargu mill-istudji?

Simponi wera li kien effettiv fit-tnaqqis tal-ghadd u I-gravita tas-sintomi f'pazjenti bil-kondizzjonijiet li
huwa awtorizzat ghalihom.

Artrite rewmatojde

Ghall-artrite rewmatojde, Simponi tgabbel ma’ placebo (trattament fint) fi tliet studji li fihom hadu
sehem 1,542 pazjent b’artrite rewmatojde moderata sa gravi, inkluzi pazjenti li ma nghatawx jew ma
kinux irrispondew b’'mod adegwat ghal trattamenti ohrajn.

Fl-ewwel studju, li fih il-pazjenti nghataw ukoll il-methotrexate, wara 14-il gimgha, 55% tal-pazjenti li
nghataw Simponi (49 minn 89) kellhom tnaqgis ta’ 20% fin-numru u fis-severita tas-sintomi meta
mgabbla ma’ 33% (44 minn 133) tal-pazjenti li nghataw plac¢ebo. Dan I-istudju wera wkoll li pazjenti li
nghataw Simponi kellhom titjib akbar fit-twettiq ta’ kompiti ta' kuljum (bhalma huma I-ilbies, I-ikel u I-
mixi) wara 24 gimgha. Fit-tieni studju, wara 14-il g§imgha, 35% tal-pazjenti li nghataw Simponi wahdu
(54 minn 153) kellhom tnaqgqis ta’ 20% fl-ghadd u fis-severita tas-sintomi meta mgabbla mat-18% tal-
pazjenti li nghataw il-placebo (28 minn 155). Fit-tielet studju, f'pazjenti li ma kinux gew ittrattati gabel
la b’'methotrexate u langas b’medicina ohra kontra TNF-a, 40% tal-pazjenti (64 minn 159) li nghataw
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Simponi ma’ methotrexate kellhom mill-ingas tnaqqis ta’ 50% fin-numru u fis-severita tas-sintomi
wara 24 gimgha meta mgabbla mad-29% tal-pazjenti (47 minn 160) li rcevew placebo u
methotrexate. Id-data mir-raggi X mehuda gabel u wara sentejn ta’ trattament uriet anqas hsara fil-
gogi f'pazjenti li nghataw Simponi minn dawk li nghataw placebo.

Artrite psorjatika

Ghall-artrite psorjatika, Simponi tgabbel ma’ placebo fuq medda ta’ 24 gimgha fi studju ewlieni li fih
hadu sehem 405 pazjenti li ma kinux irrispondew b’'mod adegwat ghal trattamenti ohrajn. Mill-pazjenti
li rcevew Simponi, 51% (74 minn 146) kellhom tal-ingas tnaqgis ta’ 20% fl-ghadd u fis-severita tas-
sintomi wara 14-il gimgha, meta mgabbla ma’ 9% tal-pazjenti li nghataw placebo (10 minn 113).

Spondilite ankilosanti

Ghall-ispondilite ankilosanti, Simponi tgabbel ma’ placebo fug medda ta’ 24 gimgha fi studju ewlieni li
fih hadu sehem 356 pazjent li ma kinux irrispondew b’'mod adegwat ghal trattamenti ohrajn. Mill-
pazjenti li rcevew Simponi, 59% (82 minn 138) kellhom tal-ingas thaqgqis ta’ 20% fl-ghadd u fis-
severita tas-sintomi wara 14-il gimgha, meta mqgabbla ma’ 22% tal-pazjenti li nghataw placebo (17
minn 78).

Spondiloartrite aksjali

Ghall-ispondiloartrite aksjali mhux radjografika, Simponi tgabbel ma’ placebo fuq medda ta’ 16-il
gimgha fi studju ewlieni minnhom li fih hadu sehem 198 pazjent |li kellhom il-marda minghajr evidenza
tal-ispondilite ankilosanti izda bis-sinjali ta’ inffammazzjoni u li ma kinux irrispondew b’mod adegwat
ghat-trattament bl-NSAIDs. Mill-pazjenti li récevew Simponi, 71% (69 minn 97) kellhom tal-inqas
tnaqgis ta’ 20% fl-ghadd u fis-severita tas-sintomi wara 16-il gimgha, meta mqgabbla ma’ 40% tal-
pazjenti li nghataw placebo (40 minn 100).

Kolite ulcerattiva

Ghall-kolite ul¢erattiva fl-adulti, Simponi tgabbel ma’ placebo f'zewg studji ewlenin f'pazjenti li ma
kinux irrispondew ghal trattamenti ohrajn jew ma setghux jehduhom. L-ewwel studju, li fih hadu
sehem 1,065 pazjent, qabbel dozi differenti ta’ Simponi ma’ placebo bhala trattament ta’ induzzjoni. It-
tieni studju, li fih hadu sehem 1,228 pazjent, gabbel Simponi ta’ 50 jew 100 mg mal-placebo bhala
terapija ta’ manutenzjoni. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li rrispondew ghat-
trattament, ibbazat fug in-numru u |-gravita tas-sintomi. Dan gie vvalutat wara 6 gimghat fl-ewwel
studju u wara 54 gimgha fit-tieni studju. Fl-ewwel studju, madwar 51% tal-pazjenti |li nghataw
trattament ta’ induzzjoni b’Simponi (li bdiet b’200 mg) irrispondew ghat-trattament wara 6 gimghat,
meta mqgabbla ma’ madwar 30% tal-pazjenti li nghataw placebo. Fit-tieni studju, madwar 50% tal-
pazjenti li nghataw it-terapija ta’ manutenzjoni b’Simponi ta’ 100 mg u madwar 47% ta’ dawk li
nghataw Simponi ta’ 50 mg irrispondew ghat-trattament wara 54 gimgha, meta mqgabbla ma’ madwar
31% tal-pazjenti li nghataw placebo.

Studju iehor wera li Simponi seta’ jtejjeb il-kundizzjoni tat-tfal b’kolite ulcerattiva attiva moderatament
ghal severament. F'dan I-istudju, li involva 69 tifel/tifla, madwar 32% minnhom (22 minn 69) kienu
f'remissjoni wara 6 gimghat ta’ trattament. Ghalkemm I-istudju ma qgabbilx direttament Simponi ma’
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medicina ohra jew ma’ placebo, ir-rizultat b’Simponi wara 6 gimghat kien ahjar minn rizultati bi
placebo li dehru fi studji fuq lI-adulti (ingas minn 10% tan-nies f'remissjoni).

Barra minn hekk, abbazi tad-data dwar kif igib ruhu Simponi f'pazjenti b’kolite ulcerattiva, il-medicina
hija mistennija li tahdem fi tfal minn sentejn ‘il fug bl-istess mod kif tahdem fl-adulti.

Artrite idjopatika guvenili poliartikulata

Ghall-artrite idjopatika guvenili poliartikulari, 173 pazjent bejn is-sentejn u t-18-il sena li ma kinux
irrispondew b’'mod adegwat ghat-trattament b’'methotrexate gew ittrattati ghal 12-il gimgha b’Simponi
u methotrexate. Minn dawn il-pazjenti, 87% (151 minn 173) kellhom tnaqgis ta’ 30% fin-numru u fis-
severita tas-sintomi wara 16-il gimgha. It-trattament b’Simponi u methotrexate ma tqabbilx ma’
placebo jew ma’ kwalunkwe trattament iehor.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Simponi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Simponi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Simponi huma infezzjonijiet tal-parti ta’ fuq tal-passagg
respiratorju bhall-infezzjonijiet tal-imnieher, tal-gerzuma jew tal-vuci. L-effetti sekondarji I-aktar serji
jinkludu infezzjonijiet serji, bhas-sepsis (infezzjoni fid-demm), pulmonite (infezzjoni fil-pulmun),
tuberkolozi u infezzjonijiet minhabba fungi jew himira, disturbi demjelinizzanti (disturbi li juru hsara fil-
kisja protettiva tan-nervituri, bhal bidliet fil-vizjoni u dirghajn jew saqgajn ghajjenin), riattivazzjoni tal-
epatite B (marda tal-fwied minhabba infezzjoni bil-virus tal-epatite B), indeboliment kongestiv tal-qalb
(mard tal-qalb), sindromu qisu lupus, reazzjonijiet tad-demm, reazzjonijiet allergici gravi, vaskulite
(infjammazzjoni tal-vini), u limfoma u lewkimja (tipi ta’ kancer tac-celloli tad-demm bojod).

Simponi m’ghandux jintuza f'pazjenti bit-tuberkulozi, infezzjonijiet gravi ohrajn, jew insuffi¢jenza tal-
galb moderata jew gravi (inabbilta tal-galb li tippompja bizzejjed demm madwar il-gisem). Minhabba z-
zieda fir-riskju ta’ infezzjoni, il-pazjenti li jiehdu Simponi jridu jigu ssorveljati mill-grib ghal
infezzjonijiet, inkluz it-tuberkulozi, matul it-trattament u sa hames xhur wara.

Ghaliex Simponi huwa awtorizzat fl-UE?
L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-beneficcji ta’ Simponi huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Studji b’'Simponi urew li I-medicina kienet effettiva fit-tnaqqgis tas-sintomi ta’ nies b’artrite rewmatojde,
artrite psorjatika, spondilite ankilozzanti, spondiloartrite assjali, artrite poliartikulari u govanili.

Dawn I-effetti sekondarji huma megjusin maniggevoli u fil-fuljett ta’ taghrif hemm informazzjoni dwar
kif jigu gestiti dawn ir-riskji.
X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Simponi?

Il-pazjenti ttrattati b’'Simponi ghandhom jinghataw karta ta’ tfakkira li tigbor fil-qosor I-informazzjoni
dwar is-sikurezza tal-medic¢ina u meta ghandhom ifittxu parir mediku. Il-pazjenti ghandhom juru din il-
karta meta jaraw professjonist tal-kura tas-sahha, sabiex ikunu jafu li [-pazjent ikun ged juza Simponi.
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Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Simponi gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Simponi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Simponi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Aktar informazzjoni dwar Simponi

Simponi nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha flt-1 ta’ Ottubru 2009.

Aktar informazzjoni dwar Simponi tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2026.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi
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