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Gotenfia (golimumab)
Prehlad o lieku Gotenfia a preco bol povoleny v EU

Co je liek Gotenfia a na ¢o sa pouziva?

Gotenfia je protizapalovy liek. Pouziva sa na lieCbu tychto ochoreni:

aktivna reumatoidnad artritida (choroba spdsobujtica zapal kibov). Liek Gotenfia sa pouziva
v kombinacii s metotrexdtom (liekom pdsobiacim na imunitny systém). MézZe sa pouzivat u
dospelych, ktori primerane neodpovedali na iné liecby vratane lieCby metotrexatom, ktorych
ochorenie je stredne zavazné az zavazné, a u dospelych, ktori v minulosti neboli lieCeni
metotrexatom, ktorych ochorenie je zavazné a progresivne (Casom sa zhorsuje),

aktivna a progresivna forma psoriatickej artritidy (choroby sp6sobujtcej cervené Supinaté Skvrny
na pokozke a zapal kibov). Liek Gotenfia sa pouZiva u dospelych, ktori primerane neodpovedali na
iné lie¢by. M6Ze sa pouzivat samostatne alebo v kombindacii s metotrexatom,

axialna spondylartritida (ochorenie spdsobujlice zépal a bolest v kiboch chrbtice). Liek Gotenfia sa
pouziva:

-~ u dospelych so zavaznou aktivnou ankylozujicou spondylitidou, ktori primerane neodpovedali
na iné liecby,

— u dospelych so zavaznou axialnou spondylartritidou bez radiografického dékazu (ak existuju
objektivne priznaky zapalu bez abnormalit na rontgenovom snimku), ktori primerane

neodpovedali na protizapalové lieky nazyvané nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), alebo
ich netoleruju,

stredne zavazna az zavazna aktivna ulcerdzna kolitida (choroba spbsobujica zapal a vredy na
sliznici ¢reva). Liek Gotenfia sa pouziva u dospelych, ktori primerane neodpovedali na beznu liecbu
alebo nemézu takuto lie¢bu dostavat,

polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida (zriedkava detska choroba sp6sobujuca zapal velkého
poctu kibov). Liek Gotenfia sa pouziva v kombinacii s metotrexatom. Liek sa pouziva u deti vo veku
od 2 rokov, ktoré primerane neodpovedali na lieCbu metotrexatom.

Liek Gotenfia obsahuje liecivo golimumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek. To
znamena, ze liek Gotenfia je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku), ktory
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je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Gotenfia je liek Simponi. Viac informécii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Gotenfia pouziva?

Vydaj lieku Gotenfia je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lie¢bou ochoreni, na liecbu ktorych sa liek Gotenfia pouziva.

Liek je dostupny vo forme naplnenych injekénych striekaciek obsahujlcich injekény roztok na podanie
pod kozu. Odporucana davka zavisi od ochorenia, na liecbu ktorého sa liek Gotenfia pouziva, ako aj od
odpovede pacienta. Deti s hmotnostou nizSou ako 40 kg s polyartikuldrnou juvenilnou idiopatickou
artritidou, ktoré potrebuju nizsie davky, maju pouzit iny liek obsahujlci rovnaké lie¢ivo, golimumab,
aby bolo mozné davku podla potreby upravit.

Po zaskoleni a so sthlasom lekara si pacienti mézu liek Gotenfia injekéne podavat sami.

Viac informacii o pouzivani lieku Gotenfia si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Gotenfia Gcinkuje?

Liecivo lieku Gotenfia , golimumab, je monoklonalna protilatka, druh proteinu, ktory bol navrhnuty tak,
aby rozpoznal Specificku Struktldru (nazyvanua antigén) nachadzajlcu sa v tele a naviazal sa na nu.
Golimumab bol vyvinuty tak, aby sa naviazal na latku v tele, nazyvanu faktor nadorovej nekrézy alfa

a zablokoval ju. Tato latka sa podiela na vzniku zapalu a vysoka hladina tejto latky sa zistila

u pacientov s ochoreniami, na lie¢bu ktorych sa liek Gotenfia pouziva. Blokovanim faktora nadorovej
nekrézy alfa golimumab zmierfiuje zapal a dalsie priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Gotenfia boli preukazané v stadiach?

V laboratéornych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Gotenfia s liekom Simponi, sa preukazalo, Ze
liecivo lieku Gotenfia je velmi podobné liecivu lieku Simponi, pokial' ide o Struktdru, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Gotenfia sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri podavani lieku Simponi.

Okrem toho, v stadii, na ktorej sa zUcastnilo 704 dospelych s aktivnou psoriatickou artritidou, sa
preukazalo, ze liek Gotenfia je pri znizovani zavaznosti ochorenia rovnako ucinny ako liek Simponi.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet 0sdb, u ktorych sa po 6smich tyzdnoch lieCby zaznamenalo
aspon 20 % zlepSenie priznakov a symptédmov ochorenia (ACR20). Hoci po 6smich tyzdrioch liecby bola
miera odpovede na ACR20 vyssia u os6b, ktoré dostavali liek Gotenfia (priblizne 75 %), ako u 0s0b,
ktoré dostavali liek Simponi (priblizne 63 %), miery odpovede na ACR20 boli porovnatelné po 14
tyzdnioch (priblizne 79 % s liekom Gotenfia a priblizne 77 % s liekom Simponi) a 52 tyzdrioch lieCby
(priblizne 90 % s liekom Gotenfia a priblizne 88 % s liekom Simponi). Porovnatelna Gcinnost liekov
Gotenfia a Simponi bola tiez podporend podobnym zlepsenim priznakov a aktivity ochorenia, ktoré sa
meralo inou stupnicou nazyvanou skore DAS28-CRP od 14. tyZzdiia do 52. tyzdna lieCby.

KedZe liek Gotenfia je biologicky podobny liek, vSetky studie Ucinnosti golimumabu uskuto¢nené
s liekom Simponi sa pre liek Gotenfia nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Gotenfia?

Bezpednost lieku Gotenfia sa vyhodnotila a na zadklade vsetkych vykonanych stadii sa vedlajsie Gcinky
lieku povazuju za porovnatelné s Gcinkami referencného lieku Simponi.
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Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Gotenfia a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Gotenfia (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
hornych dychacich ciest, napriklad infekcie nosa, hrdla alebo hrtanu.

Niektoré vedlajsie G¢inky mozu byt zdvazné. Najzavaznejsie vedlajsie uc¢inky zahffaju tazké infekcie,
ako je sepsa (infekcia krvi), pneumdénia (infekcia plic), tuberkuldza a infekcie v désledku hab alebo
kvasiniek, demyelinizacné poruchy (poruchy naznacujuce poskodenie ochranného puzdra okolo nervov,
ako sl zmeny zraku a slabost v ramenéach alebo nohéach), reaktivécia hepatitidy B (choroba pedene
zapricinena infekciou virusom hepatitidy B), kongestivne zlyhanie srdca (srdcova choroba), lupusu
podobny syndrom (automunitné ochorenie), reakcie krvi, zavazné alergické reakcie, vaskulitida (zapal
krvnych ciev), lymfém a leukémia (druh rakoviny bielych krviniek).

Liek Gotenfia sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s tuberkuldzou, inymi zavaznymi infekciami alebo
so stredne zavaznym alebo zavaznym zlyhavanim srdca (neschopnost srdca pumpovat do tela
dostatoéné mnozstvo krvi). Vzhladom na zvysené riziko infekcie musia byt pacienti pouzivajuci liek
Gotenfia pozorne sledovani, pokial ide o infekcie vratane tuberkulézy, a to pocas lieCby a pocas

5 mesiacov po jej skonceni.

Predo bol liek Gotenfia povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Gotenfia preukazala velmi podobna struktura, Cistota a biologicky Ucinok ako v pripade
lieku Simponi a Ze sa v tele distribuuje rovnakym sp6sobom. Okrem toho sa v Studiach s aktivnou
reumatoidnou artritidou preukazalo, ze liek Gotenfia a liek Simponi su pri tomto ochoreni rovnocenné
z hladiska bezpecnosti a ucinnosti.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, ze liek Gotenfia bude mat

pri schvalenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Simponi. Agentlra preto usudila, Ze tak, ako

v pripade lieku Simponi, prinos lieku Gotenfia je vac¢si nez identifikované rizika a ze méze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Gotenfia?

Pacienti lie¢eni liekom Gotenfia musia dostat informaénu kartu s prehladom bezpeénostnych informacii
o lieku a s pokynmi, kedy vyhladat lekarsku pomoc. Pacient ma tato kartu vzdy ukazat Gotenfia
pracovnikom, aby boli informovani o tom, Ze pouziva liek Gobivaz.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Gotenfia boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Gotenfia sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Gotenfia sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalgie informacie o lieku Gotenfia

Dalgie informécie o lieku Gotenfia sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gotenfia.
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