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Simponi (golimumab)
Um resumo sobre Simponi e por que esta autorizado na UE

O que é Simponi e para que é utilizado?

Simponi é um medicamento anti-inflamatdrio. E utilizado no tratamento das seguintes doencas:

e artrite reumatoide ativa (uma doenca que provoca inflamagdo nas articulagGes). Simponi é
administrado em associagdo com metotrexato (um medicamento que atua no sistema imunitario).
Pode ser utilizado em adultos que ndo tenham respondido adequadamente a outros tratamentos,
incluindo metotrexato, cuja doenca € moderada a grave, e em adultos que ndo tenham sido
previamente tratados com metotrexato cuja doencga é grave e progressiva;

e artrite psoridtica ativa e progressiva (uma doenga que provoca o aparecimento de placas
vermelhas descamativas na pele e inflamagdo das articulagdes). Simponi é utilizado em adultos
que nao tenham respondido adequadamente a outros tratamentos. Pode ser utilizado como
medicamento Unico ou em associacdo com metotrexato;

e espondiloartrite axial (uma doenga que provoca inflamagao e dor nas articulagdes da coluna),
incluindo:

- adultos com espondilite anquilosante ativa grave que nao tenham respondido adequadamente a
outros tratamentos;

- adultos com espondiloartrite axial ndo radiografica grave (quando existem sinais e sintomas de
inflamagdo, mas sem evidéncia de anomalias em raios-X) que ndo tenham respondido
adequadamente ou ndo tolerem medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE);

e colite ulcerosa ativa moderada a grave (uma doenga que provoca inflamacdo e Ulceras no
revestimento do intestino grosso). Simponi é utilizado no tratamento da colite ulcerosa em adultos
e criancas a partir dos 2 anos de idade com um peso minimo de 15 kg, quando os tratamentos
convencionais nao funcionaram suficientemente bem ou nao sdo adequados;
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e artrite idiopatica juvenil poliarticular (uma doenca infantil rara que provoca a inflamagdo de varias
articulacdes). Simponi é utilizado em associagdo com metotrexato. E utilizado em criancas a partir
dos 2 anos de idade que nao tenham respondido adequadamente ao tratamento com metotrexato.

Simponi contém a substéncia ativa golimumab.

Como se utiliza Simponi?

Simponi esta disponivel na forma de canetas e seringas pré-cheias que contém uma solugdo injetavel
para administracdo sob a pele. E administrado uma vez a cada duas semanas ou uma vez por més,
dependendo da fase do tratamento. A dose recomendada depende da doencga para a qual Simponi é
utilizado e da resposta da doenga ao tratamento.

Simponi sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico especialista com experiéncia no diagndstico e tratamento das doengas para as quais
Simponi esta indicado. Com o consentimento do médico, e apds receberem um treino adequado, os
doentes podem autoinjetar Simponi.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Simponi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Simponi?

A substancia ativa de Simponi, o golimumab, € um anticorpo monoclonal. Um anticorpo monoclonal é
um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido para reconhecer e ligar-se a uma estrutura
especifica (denominada antigénio) que se encontra no organismo. O golimumab foi concebido para se
ligar e bloquear uma substancia no organismo denominada fator de necrose tumoral alfa (TNF-a). Esta
substancia esta envolvida no processo de inflamacéo e encontra-se em niveis elevados nos doentes
com as doengas para as quais Simponi esta indicado. Ao bloquear o TNF-a, 0 golimumab reduz a
inflamacao e outros sintomas destas doengas.

Quais os beneficios demonstrados por Simponi durante os estudos?

Simponi demonstrou eficacia na redugdo do nimero e da intensidade dos sintomas em doentes com as
doencas para as quais esta autorizado.

Artrite reumatoide

Na artrite reumatoide, Simponi foi comparado com um placebo (um tratamento simulado) em trés
estudos que incluiram 1542 doentes com artrite reumatoide moderada a grave, incluindo doentes que
nao tinham recebido outros tratamentos ou que ndo tinham respondido adequadamente a outros
tratamentos.

No primeiro estudo, que incluiu doentes que receberam igualmente metotrexato, apds 14 semanas,
55 % dos doentes que receberam Simponi (49 em 89) apresentaram uma reducdo de, pelo menos,
20 % no numero e na intensidade dos sintomas, em comparagdo com 33 % (44 em 133) dos doentes
que receberam o placebo. Este estudo mostrou igualmente que os doentes que receberam Simponi
apresentaram melhorias mais acentuadas na realizagao de atividades quotidianas (vestir-se, comer e
andar) apos 24 semanas. No segundo estudo, apds 14 semanas, 35 % dos doentes que receberam
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Simponi como medicamento Unico (54 em 153) apresentaram uma redugdo de, pelo menos, 20 % no
numero e na intensidade dos sintomas, em comparacdo com 18 % dos doentes que receberam o
placebo (28 em 155). No terceiro estudo, que incluiu doentes ndo previamente tratados com
metotrexato nem com outro anti-TNF-a, 40 % dos doentes (64 em 159) que receberam Simponi em
associagdo com metotrexato apresentaram uma reducdo de, pelo menos, 50 % no nimero e na
intensidade dos sintomas apds 24 semanas, em comparacao com 29 % dos doentes (47 em 160) que
receberam o placebo e o metotrexato. Os dados de raios-X realizados antes e apds dois anos de
tratamento evidenciaram menos danos nas articulagdes nos doentes que receberam Simponi do que
nos doentes que receberam o placebo.

Artrite psoriatica

Na artrite psoriatica, Simponi foi comparado com um placebo num estudo principal com a duragdo de
24 semanas, que incluiu 405 doentes que nao tinham respondido adequadamente a outros
tratamentos. Nos doentes que receberam Simponi, 51 % (74 em 146) apresentaram uma reducao de,
pelo menos, 20 % no numero e na intensidade dos sintomas apds 14 semanas, em comparagao com
9 % dos doentes a quem foi administrado placebo (10 em 113).

Espondilite anquilosante

Na espondilite anquilosante, Simponi foi comparado com um placebo num estudo principal com a
duracao de 24 semanas, que incluiu 356 doentes que nao tinham respondido adequadamente a outros
tratamentos. Nos doentes que receberam Simponi, 59 % (82 em 138) apresentaram uma redugao de,
pelo menos, 20 % no ndmero e na intensidade dos sintomas apos 14 semanas, em comparagao com
22 % dos doentes a quem foi administrado placebo (17 em 78).

Espondiloartrite axial

Na espondiloartrite axial ndo radiografica, Simponi foi comparado com um placebo num estudo
principal com a duragdo de 16 semanas, que incluiu 198 doentes que apresentavam a doenca sem
evidéncia de espondilite anquilosante, mas com sinais de inflamagdo e que ndo tinham respondido
adequadamente a tratamento com AINE. Nos doentes que receberam Simponi, 71 % (69 em 97)
apresentaram uma reducdo de, pelo menos, 20 % no nimero e na intensidade dos sintomas apéds
16 semanas, em comparacao com 40% dos doentes a quem foi administrado placebo (40 em 100).

Colite ulcerosa

Na colite ulcerosa em adultos, Simponi foi comparado com um placebo em dois estudos principais, em
doentes que nao tinham respondido a outros tratamentos ou que nao os podiam receber. O primeiro
estudo incluiu 1065 doentes e comparou diferentes doses de Simponi com um placebo como
tratamento de indugdo. O segundo estudo incluiu 1228 doentes e comparou Simponi 50 ou 100 mg
com um placebo como tratamento de manutengdo. O principal parametro de eficacia foi o nimero de
doentes que responderam ao tratamento, com base no nimero e na intensidade dos sintomas. Os
resultados foram avaliados apds 6 semanas no primeiro estudo, e apds 54 semanas no segundo
estudo. No primeiro estudo, cerca de 51 % dos doentes que receberam o tratamento de indugcao com
Simponi (inicialmente, de 200 mg) responderam ao tratamento apds 6 semanas, em comparagdo com
cerca de 30 % dos doentes que receberam o placebo. No segundo estudo, cerca de 50 % dos doentes
que receberam o tratamento de manutengao com Simponi 100 mg e cerca de 47 % dos doentes que
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receberam Simponi 50 mg responderam ao tratamento apds 54 semanas, em comparagdo com cerca
de 31 % dos doentes que receberam o placebo.

Outro estudo demonstrou que Simponi pode melhorar o estado clinico de criangas com colite ulcerosa
ativa moderada a grave. Neste estudo, que incluiu 69 criancgas, cerca de 32 % (22 em 69) estavam em
remissdao apds 6 semanas de tratamento. Embora o estudo ndo tenha comparado diretamente Simponi
com outro medicamento ou um placebo, o resultado com Simponi apds 6 semanas foi melhor do que
os resultados com o placebo observados em estudos com adultos (menos de 10 % das pessoas em
remissao).

Além disso, com base nos dados sobre a forma como Simponi se comporta em doentes com colite
ulcerosa, espera-se que o0 medicamento atue em criangas com idade igual ou superior a 2 anos da
mesma forma que atua nos adultos.

Artrite idiopatica juvenil poliarticular

Na artrite idiopatica juvenil poliarticular, 173 doentes com idades entre os 2 e 0s 18 anos que ndo
tinham respondido adequadamente ao tratamento com metotrexato foram tratados durante
12 semanas com Simponi e metotrexato. Destes doentes, 87 % (151 em 173) apresentaram uma
reducdo de 30 % no numero e na intensidade dos sintomas apds 16 semanas. O tratamento com
Simponi e metotrexato ndo foi comparado com um placebo ou qualquer outro medicamento.

Quais sao os riscos associados a Simponi?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Simponi, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Simponi sdo infegGes do trato respiratério
superior, tais como infegdes do nariz, da garganta ou das cordas vocais. Os efeitos secundarios mais
graves incluem infecOes graves, tais como sépsis (infegdo no sangue), pneumonia (infecdao nos
pulmdes), tuberculose e infecbes causadas por fungos ou leveduras, doencas desmielinizantes
(doengas indicativas de danos na bainha protetora dos nervos, tais como alteragdes na visao e
fraqueza nos bracos e pernas), reativacdao da hepatite B (doenga no figado causada pelo virus da
hepatite B), insuficiéncia cardiaca congestiva (uma doenga do coragdo), sindrome de tipo IUpus,
reacoes no sangue, reacoes alérgicas graves, vasculite (inflamacdo dos vasos sanguineos), e linfoma e
leucemia (tipos de cancro dos glébulos brancos).

Simponi é contraindicado em doentes com tuberculose, outras infecGes graves e insuficiéncia cardiaca
(incapacidade do coragcao de bombear sangue em quantidade suficiente no organismo) moderada ou
grave. Devido ao risco acrescido de infecao, os doentes tratados com Simponi devem ser
cuidadosamente vigiados para despiste de infecbes, incluindo tuberculose, durante o tratamento e por
um periodo de cinco meses apds este ter terminado.

Por que esta Simponi autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Simponi sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Os estudos realizados com Simponi demonstraram a eficacia do medicamento na redugdo dos sintomas
em pessoas com artrite reumatoide, artrite psoriatica, espondilite anquilosante, espondiloartrite axial e
artrite idiopatica juvenil poliarticular.

Os efeitos secundarios sdo considerados controlaveis e a informacdo sobre a gestdo dos riscos esta
disponivel na informagao do medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Simponi?

Os doentes tratados com Simponi recebem um cartdo de alerta que contém uma sintese da informacéo
de seguranga do medicamento e explica quando deve ser procurado aconselhamento médico. Sempre
que consultem um profissional de salde, os doentes devem mostrar-lhe este cartdao para que fique a
saber que estdo a ser tratados com Simponi.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Simponi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Simponi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Simponi sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Simponi

A 1 de outubro de 2009, Simponi recebeu uma Autorizagao de Introducao no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 01-2026.
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