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Gotenfia (golimumab)
Sammanfattning pa klarsprak av Gotenfia och varfér det &r godkant inom EU

Vad ar Gotenfia och vad anvdnds det for?

Gotenfia ar ett antiinflammatoriskt lakemedel. Det anvands for att behandla féljande sjukdomar:

e Aktiv reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna). Gotenfia ges tillsammans
med metotrexat (ett Idkemedel som verkar pd immunsystemet). Det kan ges till vuxna som inte
svarat tillrackligt p& andra behandlingar, inklusive metotrexat, vars sjukdom &r mattlig till svar,
och till vuxna som inte tidigare behandlats med metotrexat och vars sjukdom &r svar och
progressiv (forvarras over tid).

o Aktiv och progressiv psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar réda, fjallande flackar pa huden och
inflammation i lederna). Gotenfia ges till vuxna som inte svarat tillrackligt p& andra behandlingar.
Det kan ges ensamt eller i kombination med metotrexat.

e Axial spondylartrit (en sjukdom som orsakar inflammation och smarta i ryggradens leder). Gotenfia
ges till

— vuxna med svar aktiv ankyloserande spondylit som inte svarat tillrackligt p& andra
behandlingar,

- vuxna med svar icke-radiografisk axial spondylartrit (nér det finns patagliga tecken pa
inflammation men inga avvikelser syns pa réntgen) som inte har svarat tillrackligt pa eller inte
kan ta icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID).

o Mattlig till svar aktiv ulcerds kolit (en sjukdom som orsakar inflammation och sar i tarmvaggen).
Gotenfia ges till vuxna och barn fran 2 ars dlder som vager minst 15 kg och som inte har svarat
tillrackligt pa eller inte kan fa konventionell behandling.

e Polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit (en sallsynt barnsjukdom som orsakar inflammation i m§nga
leder). Gotenfia anvénds i kombination med metotrexat. Det ges till barn fran 2 8rs alder som inte
har svarat tillrickligt p& behandling med metotrexat.

Gotenfia innehaller den aktiva substansen golimumab och &r ett biologiskt lakemedel. Gotenfia &r en
biosimilar (liknande biologiskt |dkemedel), vilket innebar att Gotenfia i hég grad liknar ett annat
biologiskt ldkemedel (“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet foér
Gotenfia ar Simponi. Mer information om biosimilarer finns har.
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Hur anvdnds Gotenfia?

Gotenfia ar receptbelagt och behandling maste inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av
att diagnostisera och behandla de sjukdomar som Gotenfia anvands mot.

Lakemedlet finns som forfyllda sprutor som innehaller en injektionsvatska, 16sning, fér injektion under
huden. Den rekommenderade dosen beror pa vilken sjukdom som behandlas och patientens svar. Barn
med polyartikular juvenil idiopatisk artrit som vager under 40 kg och vissa barn med ulcerds kolit
behover lagre doser som inte kan ges med Gotenfia. I dessa fall ska ldkaren ge ett annat lakemedel
med samma aktiva substans, golimumab, sd att dosen kan justeras vid behov.

Efter instruktion och efter att lakaren gett sitt samtycke kan patienterna sjalva injicera Gotenfia.

Fér mer information om hur du anvdnder Gotenfia, 1ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Gotenfia?

Den aktiva substansen i Gotenfia, golimumab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats fér att kdnna igen och binda till en sarskild struktur (ett antigen) som finns i kroppen.
Golimumab har utformats foér att fasta vid och blockera substansen tumérnekrosfaktor-alfa (TNF-alfa).
Denna substans medverkar till att orsaka inflammation och finns i héga halter hos patienter med de
sjukdomar som behandlas med Gotenfia. Genom att blockera TNF-alfa minskar golimumab
inflammationen och andra symtom pa dessa sjukdomar.

Vilka fordelar med Gotenfia har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Gotenfia jamférdes med Simponi har visat att den aktiva substansen i Gotenfia
ar mycket lik den i Simponi vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksd visat
att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Gotenfia
och vid behandling med Simponi.

Dessutom visade en studie pa 704 vuxna med aktiv psoriasisartrit att Gotenfia var lika effektivt som
Simponi for att minska sjukdomens svarighetsgrad. Huvudeffektmattet var antalet personer som
uppvisade en férbattring pa& minst 20 procent av tecken och symtom pad sjukdomen (ACR20) efter 3tta
veckors behandling. Aven om svarsfrekvensen fér ACR20 efter atta veckors behandling var hégre hos
de patienter som fick Gotenfia (omkring 75 procent) an hos de patienter som fick Simponi (omkring
63 procent), var svarsfrekvensen for ACR20 jamforbar efter 14 veckor (omkring 79 procent for
Gotenfia och omkring 77 procent for Simponi) och 52 veckors behandling (omkring 90 procent for
Gotenfia och omkring 88 procent for Simponi). Den jamforbara effekten av Gotenfia och Simponi
understéddes ocksd av liknande férbattringar av symtom och sjukdomsaktivitet enligt en annan skala,
namligen DAS28-CRP-poing, fran behandlingsvecka 14 till behandlingsvecka 52.

Eftersom Gotenfia ar en biosimilar behdver inte studierna om golimumabs effekt som utférts med
Simponi utféras pd nytt med Gotenfia.

De studier som utférts med Gotenfia beskrivs ndrmare i ldkemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Gotenfia?

Gotenfias sakerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Simponi ger upphov till.
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En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Gotenfia finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av golimumab (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r dvre luftvagsinfektioner sdsom infektioner i nasa, hals eller struphuvud.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De allvarligaste biverkningarna som orsakas av golimumab ar
svara infektioner, daribland sepsis (blodforgiftning), pneumoni (infektion i lungorna), tuberkulos och
infektioner orsakade av svampar, demyeliniserande sjukdomar (tillstdnd som tyder pa skador pa det
skyddande héljet runt nerverna, sdsom synférandringar och svaghet i armar och ben), reaktivering av
hepatit B (en leversjukdom orsakad av hepatit B-virusinfektion), kronisk hjartsvikt (en hjartsjukdom),
lupusliknande syndrom (en autoimmun sjukdom), reaktioner i blodet, allvarliga allergiska reaktioner,
vaskulit (inflammation i blodkarl) samt lymfom och leukemi (olika typer av cancer i de vita
blodkropparna).

Gotenfia far inte ges till patienter med tuberkulos, andra allvarliga infektioner eller mattlig till allvarlig
hjartsvikt (nar hjartat inte klarar att pumpa runt tillréckligt med blod i kroppen). P& grund av den
dkade infektionsrisken maste patienterna évervakas noga for tecken pa infektion, bland annat
tuberkulos, under och upp till fem manader efter behandling med Gotenfia.

Varfor ar Gotenfia godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Gotenfia i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hdg grad liknar Simponi, och att de
bdda lakemedlen fordelas i kroppen pa samma sétt. Dessutom har studier av aktiv psoriasisartrit visat
att Gotenfia och Simponi &r likvérdiga i fraga om sakerhet och effekt vid detta tillstdnd.

Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Gotenfia kommer att verka pa samma sétt som
Simponi vid dess godkdnda anvandningar. EMA fann darfor att férdelarna med Gotenfia ar stdrre an de
konstaterade riskerna, liksom for Simponi, och att Gotenfia kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anviandning av Gotenfia?

Patienter som behandlas med Gotenfia ska fa ett patientkort som innehaller sammanfattande
sakerhetsinformationen om lakemedlet och upplysningar om nar Idkare ska uppsdkas. Nar patienten
soker vard ska detta kort visas for lakare/vardpersonal for att géra dem medvetna om att patienten
anvander Gotenfia. De nationella behdriga myndigheterna kan komma att géra detta material
tillgangligt pa sina webbplatser. En férteckning éver nationella arkiv finns p& EMA:s webbplats.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Gotenfia har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Gotenfia kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Gotenfia utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Gotenfia

Den 10 februari 2026 beviljades Gotenfia ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Gotenfia, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollen, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gotenfia.
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F6r mer information om tillgdngen till Idkemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2026.
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