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Simponi (golimumab)
Prehlad o lieku Simponi a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Simponi a na ¢o sa pouziva?

Simponi je protizapalovy liek. Pouziva sa na liecbu tychto chorob:

aktivna reumatoidna artritida (choroba spdsobujtica zapal kibov). Liek Simponi sa pouZiva

v kombinacii s metotrexatom (liekom pdsobiacim na imunitny systém). Liek sa m6ze pouzivat

u dospelych, ktori primerane neodpovedali na iné lieCby zahffiajuce metotrexat a ktorych ochorenie
je stredne zavazné az zavazné, ako aj u dospelych, ktori predtym neboli lieCeni metotrexatom

a ktorych ochorenie je zdvazné a progresivne,

aktivna a progresivna forma psoriatickej artritidy (choroby spésobujicej cervené Supinaté skvrny
na pokozke a zapal kibov). Liek Simponi sa pouziva u dospelych, ktori primerane neodpovedali na
iné lie¢by. M6Ze sa pouzivat samostatne alebo v kombinacii s metotrexatom,

axialna spondyloartritida (choroba spdsobujtica zapal a bolest v kiboch chrbtice) vratane:

- dospelych so zavaznou aktivnou ankylozujlicou spondylitidou, ktori primerane neodpovedali na
iné liecby,

- dospelych so zavaznou axialnou spondylartritidou bez radiografického dékazu (ak sa

na réntgenovej snimke pozoruju prejavy a priznaky zapalu bez abnormalit), ktori primerane

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

stredne zavazna az zavazna aktivna ulcerdézna kolitida (ochorenie, ktoré sp6sobuje zapal a vredy
na sliznici hrubého c¢reva). Liek Simponi sa pouziva na liecbu ulceréznej kolitidy u dospelych a deti
od 2 rokov s hmotnostou najmenej 15 kg, ked konven¢na lie¢ba nelcinkuje dostato¢ne dobre
alebo nie je vhodna,

polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida (zriedkava detska choroba sp6sobujlca zapal velkého
poctu kibov). Liek Simponi sa pouziva v kombinacii s metotrexatom. Liek sa pouZiva u deti vo veku
od 2 rokov, ktoré primerane neodpovedali na liecbu metotrexatom.
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Liek Simponi obsahuje lie¢ivo golimumab.

Ako sa liek Simponi pouziva?

Liek Simponi je dostupny vo forme naplnenych pier a injekénych striekaciek obsahujucich injekény
roztok na podanie pod kozu. Podava sa raz za dva tyzdne alebo raz za mesiac v zavislosti od stadia
liecby. Odporucana davka zavisi od ochorenia, na lieCbu ktorého sa liek Simponi pouziva a od
odpovede pacienta na liecbu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie€bu musi zadat a sledovat Specializovany lekar, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a lie¢enim chor6b, na ktorych liecbu sa liek Simponi pouziva. Po
zaskoleni a so sthlasom lekara si pacienti mdzu liek Simponi vpichovat sami.

Viac informacii o pouzivani lieku Simponi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekdra alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Simponi Gcinkuje?

LiecCivo lieku Simponi, golimumab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je protilatka
(typ proteinu), ktora bola vyvinuta tak, aby rozpoznala Specifick( Struktdru (nazyvanu antigén), ktora
sa nachadza v tele, a naviazala sa fu. Golimumab bol vyvinuty tak, aby sa naviazal na chemicku
Struktdru prenasajucu informacie v tele, nazyvanu faktor nadorovej nekrézy alfa (TNF-a) a zablokoval
ju. Tato latka sa podiela na vzniku zapalu a vysoka hladina tejto latky sa zistila u pacientov

s ochoreniami, na ktorych liecbu sa liek Simponi pouziva. Golimumab blokovanim TNF-a zmierfiuje
zapal a dalsie priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Simponi boli preukazané v stadiach?

Ukazalo sa, Ze liek Simponi je Ucinny pri znizovani poctu a zavaznosti priznakov u pacientov s
chorobami, pre ktoré je liek povoleny.

Reumatoidna artritida

V pripade reumatoidnej artritidy sa liek Simponi porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v troch
Studiach s 1 542 pacientmi so stredne zavaznou az zavaznou reumatoidnou artritidou vratane
pacientov, ktori neboli lie¢eni inymi liekmi alebo primerane neodpovedali na iné druhy lieCby.

V prvej studii, v ktorej pacienti dostavali aj metotrexat, doslo po 14 tyzdrfioch u 55 % (49 z 89)
pacientov, ktori dostavali liek Simponi, najmenej k 20 % zniZeniu poctu a zavaznosti priznakov v
porovnani s 33 % (44 zo 133) pacientov, ktori dostavali placebo. V studii sa tiez preukazalo, ze

u pacientov lieCenych liekom Simponi sa po 24 tyzdfioch zaznamenalo vyraznejSie zlepSenie pri
vykonavani kazdodennych Ukonov (ako obliekanie, jedenie a chédza) . V druhej studii po 14 tyzdrioch
doslo u 35 % (54 zo 153) pacientov lieCenych liekom Simponi prinajmensom k 20 % zniZeniu poctu a
zavaznosti priznakov v porovnani s 18 % pacientov (28 zo 155 pacientov), ktori dostavali placebo.

V tretej Stadii u pacientov, ktori v minulosti neboli lieceni metotrexatom ani inym liekom proti TNF-q,
doslo po 24 tyzdnoch u 40 % (64 zo 159) pacientov, ktori dostavali liek Simponi s metotrexatom,
prinajmensom k 50 % znizeniu poCtu a zévaznosti priznakov porovnani s 29 % (47 zo 160) pacientov,
ktori dostavali placebo a metotrexat. Z idajov na zaklade rontgenovych snimok, ktoré sa urobili
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pred liecbou a po dvoch rokoch liecby, vyplyva, Zze u pacientov liecenych liekom Simponi bolo
poskodenie kibov mensie ako u pacientov dostavajlcich placebo.

Psoriaticka artritida

V pripade psoriatickej artritidy sa liek Simponi pocas 24 tyzdnov porovnaval s placebom v jednej
hlavnej studii s 405 pacientmi, ktori primerane neodpovedali na inu liecbu. U 51 % (74 zo 146)
pacientov lieCenych liekom Simponi doSlo po 14 tyzdfioch prinajmensom k 20 % znizeniu poCtu a
zavaznosti priznakov v porovnani s 9 % (10 zo 113) pacientov, ktori dostavali placebo.

Ankylozujica spondylitida

V pripade ankylozujucej spondylitidy sa liek Simponi porovnaval s placebom pocas 24 tyzdiov v jednej
hlavnej studii s 356 pacientmi, ktori primerane neodpovedali na inu liecbu. U 59 % (82 zo 138)
pacientov lieCenych liekom Simponi doSlo po 14 tyzdiioch prinajmensom k 20 % znizeniu poCtu a
zavaznosti priznakov v porovnani s 22 % (17 zo 78) pacientov, ktori dostavali placebo.

Axialna spondylartritida

V pripade axialnej spondylartritidy bez radiografického dokazu sa liek Simponi pocas 16 tyzdriov
porovnaval s placebom v jednej hlavnej studii so 198 pacientmi, ktori mali toto ochorenie bez dékazu
ankylozujucej spondylitidy, ale s priznakmi zapalu a ktori primerane neodpovedali na liecbu NSAID
liekmi. U 71 % (69 zo 97) pacientov lieCenych liekom Simponi doSlo po 16 tyzdnioch prinajmensom k
20 % zniZeniu poctu a zavaznosti priznakov v porovnani s 40 % (40 zo 100) pacientov, ktori dostavali
placebo.

Ulcer6zna kolitida

V pripade ulceréznej kolitidy u dospelych sa liek Simponi porovnaval s placebom v dvoch hlavnych
$tididch u pacientov, ktori neodpovedali na ind lieébu, alebo ju u nich nebolo moZné pouzit. V prvej
Studii s 1 065 pacientmi sa porovnavali rozne davky lieku Simponi s placebom ako indukénou liecbou.
V druhej studii s 1 228 pacientmi sa liek Simponi porovnaval v davkach 50 alebo 100 mg s placebom
ako udrziavacou lie¢bou. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov, ktori odpovedali na liecbu,
na zaklade poctu a zavaznosti symptémov. To sa hodnotilo po 6 tyZzdfioch v ramci prvej studie

a po 54 tyzdnoch v ramci druhej studie. V prvej studii po 6 tyZzdnoch odpovedalo na lieCbu priblizne
51 % pacientov s indukcnou liecbou liekom Simponi (so zaciato¢nou davkou 200 mg) v porovnani

s priblizne 30 % pacientov, ktori dostavali placebo. V druhej studii odpovedalo na liecbu po 54
tyzdnioch priblizne 50 % pacientov s udrziavacou liecbou liekom Simponi v davke 100 mg a priblizne
47 % pacientov pouzivajucich liek Simponi v davke 50 mg v porovnani s priblizne 31 % pacientov,
ktori dostavali placebo.

V daldej $tudii sa preukdzalo, Ze liek Simponi mdzZe zlepsit stav deti so stredne aZ zadvazne aktivhou
ulceréznou kolitidou. V tejto studii, ktorej sa zUcastnilo 69 deti, sa priblizne 32 % z nich (22 zo 69)
dostalo do remisie po 6 tyzdnoch liecby. Hoci sa v Studii priamo neporovnaval liek Simponi s inym
liekom alebo placebom, vysledok s liekom Simponi po 6 tyzdnoch bol lepsi ako vysledky s placebom
pozorované v studiach u dospelych (menej ako 10 % ludi v remisii).

Okrem toho sa na zaklade Udajov o tom, ako sa liek Simponi sprava u pacientov s ulceréznou kolitidou,
ocakava, ze liek bude u deti vo veku od 2 rokov pdsobit rovnako ako u dospelych.
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Polyartikularna juvenilna idiopaticka artritida

V pripade polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy bolo 173 pacientov vo veku od 2 do 18 rokov,
ktori primerane neodpovedali na lieCbu metotrexatom, lieCenych liekom Simponi a metotrexatom. Z
uvedenych pacientov doslo po 16 tyzdnoch u 87 % (151 zo 173) k 30 % zniZeniu poctu a zavaznosti
priznakov. Liecba liekom Simponi a metotrexatom sa neporovnavala s placebom alebo inym liekom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Simponi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Simponi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Simponi su infekcie hornych dychacich ciest, napr. infekcie nosa,
hrdla alebo hrtanu. Najzavaznejsie vedlajsie UCinky zahfmaju zavazné infekcie, ako su sepsa (infekcia
krvi), pneuménia (infekcia plic), tuberkuléza a infekcie v désledku hib alebo kvasiniek,
demyelinizacné poruchy (poruchy naznacujluce poskodenie ochranného puzdra okolo nervov,

napr. zmeny zraku a slabost v ramenach alebo nohach), reaktivacia hepatitidy B (choroba pedene
zapri¢inena infekciou virusom hepatitidy B), kongestivne zlyhanie srdca (srdcova choroba), lupusové
priznaky, reakcie krvi, zavazné alergické reakcie, vaskulitida (zapal krvnych ciev), lymfom a leukémia
(druh rakoviny bielych krviniek).

Liek Simponi sa nesmie podavat pacientom s tuberkulézou, inymi zavaznymi infekciami alebo so
stredne zadvaznym alebo zdvaznym zlyhanim srdca (neschopnost srdca pumpovat do tela dostatoéné
mnozstvo krvi). Vzhladom na zvy$ené riziko infekcie musia byt pacienti pouzivajlci liek Simponi
pozorne sledovani, pokial ide o infekcie vratane tuberkuldzy, a to pocas liecby a po¢as 5 mesiacov po
jej skonceni.

Predo bol liek Simponi povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Simponi su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

V Studiach s liekom Simponi sa preukazalo, ze liek bol G¢inny pri zmierfiovani priznakov u ludi s
reumatoidnou artritidou, psoriatickou artritidou, ankylozujucou spondylitidou, axialnou
spondyloartritidou, polyartikularnou a juvenilnou idiopatickou artritidou.

Vedlajsie ucinky sa povazuju za zvladnutelné a informacie o zvladani rizik su uvedené v informaciach
o lieku.

v

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Simponi?

Pacienti lie¢eni liekom Simponi musia dostat informacnu kartu s prehladom bezpec¢nostnych informdcii
o lieku a s pokynmi, kedy vyhladat lekarsku pomoc. Pacient ma tuto kartu vzdy ukézat zdravotnickym
pracovnikom, aby boli informovani o tom, Ze pouziva liek Simponi.

Do suhrnu charakteristickych vilastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporucania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpe¢ného a uc¢inného pouzivania lieku Simponi.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Simponi sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Simponi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Simponi

Lieku Simponi bolo dfa 1. oktébra 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej
anii.

Dalsie informécie o lieku Simponi sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 01-2026
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