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Przeciwwskazania:

Nadwrazliwosé na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
Charakterystyki Produktu Leczniczego ChPL. Czynna gruzlica lub inne ciezkie zakazenia, takie jak posocznica,
i zakazenia oportunistyczne (patrz punkt 4.4 ChPL). Umiarkowana lub ciezka niewydolno$é serca (klasa llI/IV
wg NYHA) (patrz punkt 4.4 ChPL).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Identyfikacja W celu umozliwienia identyfikacji biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisac¢ nazwe oraz numer serii podawanego produktu. Zakazenia Pacjenci muszg by¢ uwaznie kontrolowani
ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia zakazen, w tym zakazen gruzliczych zaréwno przed, podczas, jak i po
zakonczeniu leczenia golimumabem. Eliminacja golimumabu moze trwa¢ do 5 miesiecy, dlatego bardzo
istotna jest obserwacja pacjentéw w tym okresie. Leczenie golimumabem nalezy przerwacd jesli u pacjenta
wystgpig objawy powaznego zakazenia lub posocznicy. Golimumabu nie nalezy stosowaé u pacjentéw
z istotnymi klinicznie, czynnymi zakazeniami. U pacjentéw z przewlektym zakazeniem lub nawracajgcymi
zakazeniami w wywiadzie, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ rozwazajgc podanie golimumabu.
Pacjentom nalezy doradzi¢, aby jesli to mozliwe, unikali narazenia na czynniki potencjalnie zwiekszajgce
ryzyko zakazenia._Pacjenci przyjmujgcy antagoniste TNF s bardziej podatni na ciezkie zakazenia._U
pacjentow leczonych golimumabem obserwowano wystepowanie zakazen bakteryjnych (w tym posocznicy
i zapalenia ptuc), mykobakteryjnych (w tym gruzlicy), inwazyjnych zakazen grzybiczych i innych zakazen
oportunistycznych, fgcznie ze zgonami. Niektére z tych ciezkich zakazen wystgpity u pacjentéw
otrzymujgcych réwnoczesnie leczenie immunosupresyjne, co dodatkowo do choroby podstawowej mogto
predysponowac ich do zakazen. Pacjentéw leczonych golimumabem, u ktérych wystgpito nowe zakazenie
nalezy poddac Scistej obserwacji oraz catosciowemu procesowi diagnostycznemu. Jezeli u pacjenta wystgpi
ciezkie zakazenie lub posocznica, nalezy przerwa¢ podawanie golimumabu i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze do czasu opanowania zakazenia.U pacjentow, ktérzy
zamieszkiwali lub podrézowali na terenach endemicznego wystepowania inwazyjnych zakazen grzybiczych,
takich jak histoplazmoza, kokcydioidomykoza lub blastomykoza, nalezy wnikliwie oceni¢ stosunek korzysci
do ryzyka podawania golimumabu przed rozpoczeciem leczenia golimumabem. Jesli u pacjentéw z grupy
ryzyka leczonych golimumabem wystgpi ciezka choroba ogdlnoustrojowa, nalezy podejrzewaé u nich
inwazyjne zakazenie grzybicze. O ile to mozliwe, w przypadku tych pacjentéw diagnostyke i empiryczne
leczenie przeciwgrzybicze nalezy prowadzi¢ w porozumieniu z lekarzem posiadajagcym doswiadczenie
w leczeniu pacjentéw z inwazyjnym zakazeniem grzybiczym.

GruZlica U pacjentéw przyjmujgcych golimumab obserwowano przypadki czynnej gruzlicy. W wiekszosci przypadkow
byta to gruzlica z lokalizacja pozaptucng lub gruzlica proséwkowa.Przed rozpoczeciem leczenia golimumabem, kazdy
pacjent musi by¢ zbadany w kierunku wystepowania czynnej i utajonej gruzlicy. Badanie to powinno obejmowac
szczegotowy wywiad dotyczacy przebycia gruzlicy lub ewentualnych kontaktéw z osobami chorymi na gruzlice
i wczesniejszego i (lub) aktualnego leczenia immunosupresyjnego. U wszystkich pacjentéw nalezy przeprowadzié
odpowiednie badania przesiewowe, np. probe tuberkulinowa lub badania krwi oraz badanie radiologiczne (zdjecie)
klatki piersiowej (mozna zastosowac lokalne zalecenia). Zaleca sie, aby przeprowadzenie tych badan odnotowac
w Karcie Przypominajacej dla Pacjenta. Nalezy pamietaé, ze moze wystgpi¢ fatszywie ujemny wynik préby
tuberkulinowej, zwtaszcza u ciezko chorych pacjentéw lub pacjentéw z zaburzong odpornosciag.W przypadku
rozpoznania czynnej gruzlicy nie mozna rozpoczynac leczenia golimumabem Jesli istnieje podejrzenie utajonej gruzlicy,
nalezy to skonsultowaé z lekarzem posiadajgcym doswiadczenie w leczeniu gruzlicy. We wszystkich sytuacjach
opisanych ponizej, nalezy bardzo doktadnie rozwazy¢ korzysci i ryzyko ptyngce z leczenia golimumabem. W przypadku
rozpoznania utajonej gruzlicy przed rozpoczeciem leczenia golimumabem musi by¢ podjete profilaktyczne leczenie
przeciwgruzlicze utajonej gruzlicy zgodnie z lokalnymi zaleceniami. U pacjentéw z kilkoma czynnikami ryzyka gruzlicy
lub powaznym czynnikiem ryzyka gruzlicy i ujemnym testem w kierunku gruzlicy utajonej, nalezy rozwazy¢ leczenie
przeciwgruzlicze przed rozpoczeciem leczenia golimumabem. Zastosowanie leczenia przeciwgruzliczego przed
rozpoczeciem leczenia golimumabem nalezy takze rozwazy¢ u pacjentdw z wywiadem utajonej lub czynnej gruzlicy
w przesztosci, gdy nie mozna uzyskaé potwierdzenia, czy otrzymali oni odpowiednie leczenie. U pacjentow leczonych
golimumabem obserwowano przypadki czynnej gruzlicy podczas leczenia i po leczeniu gruzlicy utajonej. Pacjentow
leczonych golimumabem nalezy uwaznie kontrolowac czy wystepujg u nich objawy przedmiotowei podmiotowe
czynnej gruzlicy. Dotyczy to pacjentdw z ujemnym testem w kierunku gruzlicy utajonej, pacjentdéw leczonych
z powodu gruzlicy utajonej lub pacjentdw, ktérzy byli wczesniej leczeni z powodu gruzlicy. Wszystkich pacjentéw
nalezy informowacd o koniecznosci kontaktu z lekarzem w przypadku wystgpienia objawow sugerujgcych wystgpienie
gruzlicy (uporczywy kaszel, wyniszczenie/zmniejszenie masy ciata, stany podgoraczkowe) podczas leczenia lub po
leczeniu golimumabem. Wznowa wirusowego zapalenia watroby typu B (HBV) Wznowa wirusowego zapalenia
watroby typu B wystepowata u pacjentow otrzymujgcych antagoniste TNF, wiaczajgc golimumab, ktérzy sa
przewlektymi nosicielami tego wirusa (tj. nosicielami antygenu powierzchniowego). W niektdrych przypadkach doszto
do zgondw. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zbadac czy wystepuje u nich zakazenie wirusem HBV. W przypadku
pacjentow, u ktérych wynik testu jest pozytywny, zalecana jest konsultacja z lekarzem doswiadczonym w leczeniu
WZW typu B. Nosicieli wirusa zapalenia watroby typu B, ktdrzy wymagajg leczenia golimumabem, nalezy $cisle
monitorowac w celu wykrycia objawow aktywnego zakazenia HBV w czasie leczenia oraz kilka miesiecy po zakonczeniu
terapii. Odpowiednie dane dotyczace leczenia pacjentéow, ktérzy s3 nosicielami wirusa HBV, lekami
przeciwwirusowymi w skojarzeniu z leczeniem antagonistami TNF w celu zahamowania wznowy HBV, nie sg dostepne.
U pacjentéw, u ktérych doszto do wznowy WZW typu B, nalezy przerwac leczenie golimumabem i rozpoczaé
stosowanie skutecznego leczenia przeciwwirusowego oraz wiasciwego leczenia wspomagajacego.
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Nowotwory ztoéliwe i choroby limfoproliferacyine Potencjalny wptyw antagonistéw TNF na rozwdj nowotworow
ztosliwych jest nieznany. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju chtoniaka, biataczki lub innego nowotworu ztosliwego u
pacjentdéw leczonych antagonistami TNF. U pacjentéw z nowotworem ztosliwym w wywiadzie lub rozwazajac
kontynuacje leczenia u pacjentow, u ktérych wystgpit nowotwor ztosliwy, nalezy zachowaé ostroznos$¢ rozwazajgc
leczenie antagonistami TNF. Nowotwory ztosliwe w populacji pediatrycznej W okresie porejestracyjnym u dzieci,
mitodziezy i mtodych dorostych (do 22. roku zycia) leczonych antagonistami TNF (poczatek leczenia w wieku < 18 lat)
opisywano przypadki nowotwordw ztosliwych, z ktérych czes¢ zakoriczyta sie zgonem. W okoto potowie przypadkow
byty to chtoniaki. Pozostate przypadki stanowity réznorodne nowotwory ztosliwe, w tym rzadkie nowotwory zwykle
zwigzane z immunosupresja. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju nowotwordw ztosliwych u dzieci i mtodziezy
leczonych antagonistami TNF. Chtoniaki i biataczki W badaniach klinicznych wszystkich czynnikow hamujgcych
aktywnos¢ TNF, wigczajac golimumab, ktére byty kontrolowane, stwierdzono wiekszg ilo$é przypadkéw chtoniakéw u
pacjentow otrzymujgcych leczenie hamujgce aktywnos¢é TNF niz u pacjentéw grup kontrolnych. W czasie badan
klinicznych fazy llb i Ill dotyczacych stosowania produktu Simponi w reumatoidalnym zapaleniu stawdéw (RZS),
tuszczycowym zapaleniu stawow (LZS) i zesztywniajgcym zapaleniu stawow kregostupa (ZZSK), czestos¢ wystepowania
chtoniakéw u pacjentéw leczonych golimumabem byta wieksza niz oczekiwana w populacji ogdlnej. U pacjentéw
leczonych golimumabem zgtaszano przypadki biataczki. U pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow
z wieloletnig wysoka aktywnoscig zapalng choroby stwierdza sie podwyzszone wyjsciowe ryzyko zachorowania na
chtoniaka lub biataczke, co dodatkowo utrudnia ocene ryzyka. W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu rzadko
obserwowano przypadki watrobowo-sledzionowego chtoniaka T-komdérkowego (ang. HSTCL, hepatosplenic T-cell
lymphoma) u pacjentéw leczonych innymi antagonistami TNF. Ten rzadki rodzaj chtoniaka T-komdrkowego ma bardzo
szybki przebieg i zwykle konczy sie smiercig. Wiekszos$¢ przypadkéw stwierdzono u mtodziezy i mtodych dorostych
mezczyzn, przy czym niemal wszyscy z nich przyjmowali jednoczesnie azatiopryne (AZA) lub 6-merkaptopuryne (6—MP)
z powodu nieswoistego zapalenia jelit. Nalezy starannie rozwazyé mozliwe ryzyko zwigzane ze stosowaniem AZA lub
6-MP w skojarzeniu z golimumabem. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka rozwoju watrobowo-sledzionowego chtoniaka
T-komérkowego u pacjentéw leczonych antagonistami TNF. Nowotwory ztodliwe inne niz chtoniak W kontrolowanych
badaniach klinicznych fazy llb i lll produktu leczniczego Simponi w RZS, tZS, ZZSK oraz wrzodziejagcym zapaleniu jelita
grubego, czestos¢ wystepowania nowotworéw ztosliwych, ktére nie byty chtoniakami (wytaczajgc raka skéry
niebedacego czerniakiem) byta podobna w grupie otrzymujgcej golimumab i grupie kontrolnej. Dysplazja/rak jelita
grubego Nie wiadomo, czy leczenie golimumabem ma wptyw na ryzyko rozwoju dysplazji lub raka jelita grubego.
Wszystkich pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego, ktdrzy maja zwiekszone ryzyko wystgpienia dysplazji
lub raka jelita grubego (na przyktad pacjenci z dtugotrwajacym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego lub
pierwotnym stwardniajgcym zapaleniem drég idtciowych) oraz pacjentéw, u ktérych w przesztosci rozpoznano
dysplazje lub raka jelita grubego, nalezy przed rozpoczeciem leczenia i w czasie trwania choroby badaé¢ w regularnych
odstepach czasu w kierunku dysplazji. U pacjentéw ze swiezo rozpoznang dysplazjg leczonych golimumabem, nalezy
starannie przeanalizowac indywidualne ryzyko i korzysci i zastanowic sie, czy nalezy kontynuowac leczenie.

Nowotwory skéry U pacjentow przyjmujgcych leki blokujgce aktywnosé TNF, w tym golimumab, zgtaszano
przypadki wystepowania czerniaka oraz raka z komérek Merkla. Zaleca sie przeprowadzanie okresowych
badan skoéry, zwtaszcza u pacjentdw, u ktérych stwierdza sie czynniki ryzyka rozwoju raka skory.
Zastoinowa niewydolno$¢ serca Podczas stosowania czynnikéw hamujgcych TNF, w tym golimumabu,
zgtaszano przypadki wystgpienia lub nasilenia zastoinowe] niewydolnosci serca. W niektorych przypadkach
doszto do zgonu. W badaniu klinicznym innego antagonisty TNF zaobserwowano nasilenie zastoinowej
niewydolnosci serca i zwiekszong $miertelno$¢ w wyniku zastoinowej niewydolnosci serca. Nie badano
golimumabu u pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujgc
golimumab u pacjentéw z tagodng niewydolnoscig serca (klasa I/1l wg NYHA). Pacjentow tych nalezy Scisle
kontrolowac. Nalezy przerwaé leczenie golimumabem u pacjentéw, u ktérych pojawity sie nowe objawy
zastoinowej niewydolnosci serca lub wystgpito nasilenie istniejgcych objawdw. Przypadki neurologiczne
Stosowanie czynnikéw hamujgcych TNF, w tym golimumabu, wigzano z wystgpieniem lub zaostrzeniem
objawodw klinicznych i (lub) radiologicznych choréb demielinizacyjnych osrodkowego uktadu nerwowego,
w tym stwardnienia rozsianego i chordb demielinizacyjnych obwodowego uktadu nerwowego. Nalezy
doktadne rozwazy¢ korzysci i ryzyko podawania antagonistow TNF pacjentom z istniejgcymi wczesniej lub
ostatnio zaistniatymi objawami zaburzen demielinizacyjnych przed rozpoczeciem leczenia golimumabem.
W przypadku wystgpienia tych zaburzen nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia golimumabem Operacje
chirurgiczne Doswiadczenie dotyczace bezpieczeristwa stosowania golimumabu u pacjentdw po zabiegach
chirurgicznych, wiaczajgc plastyke stawu jest ograniczone. W przypadku planowania zabiegu
chirurgicznego nalezy wzig¢ pod uwage dtugi okres poéttrwania. Pacjent wymagajacy przeprowadzenia
operacji podczas leczenia golimumabem, musi by¢ bardzo uwaznie kontrolowany czy wystepujg u niego
zakazenia, oraz nalezy zastosowac u niego odpowiednie dziatania._Immunosupresja Istnieje mozliwosé,
ze leczenie antagonistami TNF, w tym golimumabem moze wptywaé na zdolnosci obronne organizmu
przeciw zakazeniom i nowotworom._Zjawiska autoimmunizacyjne Wzgledny niedobdr TNF, wywotany
leczeniem antagonist3 TNF moze spowodowac uruchomienie zjawisk autoimmunizacyjnych. Jesli
u chorego leczonego golimumabem wystgpia objawy wskazujagce na zespot toczniopodobny oraz
stwierdzone zostang przeciwciata przeciw dwuniciowemu DNA, nalezy przerwaé leczenie golimumabem
Reakcje hematologiczne Zgtaszano przypadki pancytopenii, leukopenii, neutropenii, agranulocytozy,
niedokrwistosci aplastycznej i trombocytopenii u pacjentow otrzymujacych antagonistow TNF, w tym
golimumab. Wszystkich pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci uzyskania natychmiastowej
pomocy lekarskiej w przypadku wystgpienia objawow przedmiotowych i podmiotowych wskazujgcych na
zmiane sktadu krwi obwodowej (dyskrazje) (np. utrzymujgca sie goraczka, zasinienie, krwawienia,
blados¢). U pacjentéw z potwierdzonymi znacznymi nieprawidtowosciami hematologicznymi nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia golimumabem.
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Jednoczesne podawanie antagonistéw TNF z anakinrg W przypadku jednoczesnego stosowania anakinry
i innego antagonisty TNF, etanerceptu, stwierdzano w badaniach klinicznych ciezkie zakazenia
i neutropenie, przy czym nie obserwowano dodatkowych korzysci klinicznych. Podobna toksyczno$¢ moze
wystgpi¢ takze przy skojarzeniu anakinry i innych antagonistow TNF. Skojarzone podawanie golimumabu
i anakinry jest niezalecane._Jednoczesne podawanie antagonistéw TNF z abataceptem W badaniach
klinicznych jednoczesne podawanie antagonistéw TNF z abataceptem tgczono ze zwiekszonym ryzykiem
zakazen, w tym ciezkich zakazerh w poréwnaniu ze stosowaniem antagonistéw TNF w monoterapii, przy
czym nie obserwowano dodatkowych korzysci klinicznych. Skojarzone podawanie golimumabu i abataceptu
jest niezalecane._Jednoczesne podawanie innych lekéw biologicznych llo$¢ informacji dotyczacych
podawania golimumabu jednoczesnie z innymi biologicznymi produktami leczniczymi jest niewystarczajaca.
Nie zaleca sie podawania golimumabu réwnoczesnie z takimi lekami biologicznymi ze wzgledu na
mozliwos¢ zwiekszenia ryzyka zakazenia, a takie wystgpienia innych potencjalnych interakcji
farmakologicznych. Zamiana jednego biologicznego produktu leczniczego z grupy DMARDS na inny produkt
leczniczy biologiczny z grupy DMARDS Podczas zmiany jednego produktu leczniczego biologicznego na inny,
biologiczny produkt leczniczy nalezy zachowa¢ ostroznos¢, a pacjentéw nalezy nadal monitorowac, gdyz
naktadanie sie na siebie dziatan biologicznych moze spowodowac¢ dodatkowe zwiekszenie ryzyka
wystgpienia dziatan niepozadanych, w tym zakazenie._Szczepienia/czynniki zakazne o zastosowaniu
terapeutycznym Pacjenci leczeni golimumabem moga jednoczesnie otrzymywac szczepionki, z wyjgtkiem
szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje). Ilo$¢ danych dotyczacych odpowiedzi na szczepienie
i rozwoju wtdrnego zakazenia po podaniu szczepionek zawierajgcych zywe drobnoustroje u pacjentéw
otrzymujacych leczenie anty-TNF jest ograniczona. Po podaniu szczepionek zawierajgcych zywe
drobnoustroje moze dojs¢ do rozwoju zakazen klinicznych, w tym takze zakazen rozsianych. Podanie innych
czynnikdw zakaznych o zastosowaniu terapeutycznym, takich jak zywe atenuowane bakterie (np.
szczepionka BCG podawana dopecherzowo w ramach immunoterapii przeciwnowotworowej) moze
spowodowac¢ rozwdj zakazen klinicznych, w tym takze zakazeri rozsianych. Nie zaleca sie podawania
czynnikow zakaznych o zastosowaniu terapeutycznym jednoczesnie z golimumabem._Reakcje alergiczne Po
wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki ciezkich ogdlnoustrojowych reakcji nadwrazliwosci (w tym
reakcji anafilaktycznych) po podaniu golimumabu. Niektdre z tych reakcji wystgpity po pierwszym podaniu
golimumabu. W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej lub innej powaznej reakcji alergicznej, nalezy
natychmiast przerwac¢ podawanie golimumabu i rozpoczg¢ witasciwe leczenie._Nadwrazliwo$¢ na lateks
Ostonka igly wstrzykiwacza lub amputko-strzykawki jest wyprodukowana z suchej gumy naturalnej
zawierajacej lateks, i moze wywotac reakcje nadwrazliwosci, u 0séb z nadwrazliwoscig na lateks.

Specjalne grupy pacjentéw Pacjenci w podesztym wieku (2 65 lat) W leczeniu pacjentow w podesztym wieku nalezy
zachowaé ostroznos¢, szczegdlnie w odniesieniu do wystepowania zakazen. Niewydolnos¢ nerek i wqtroby Nie
prowadzono specjalnych badan u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek lub watroby. Golimumab nalezy stosowac
ostroznie u pacjentdw z zaburzong czynnoscig watroby. Dzieci i mtodziez Szczepienialesli to mozliwe, zaleca sie, aby
przed rozpoczeciem leczenia golimumabem, dzieci i miodziez miaty wykonane wszystkie szczepienia zalecane
w aktualnie obowigzujacych wytycznych dotyczacych szczepienn ochronnych. Substancje pomocnicze Produkt
leczniczy Simponi zawiera sorbitol (E420). U pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancjg fruktozy nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktéow
zawierajgcych sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajgcego sorbitol (lub fruktoze) Mozliwos¢ btednego
podania leku Zarejestrowano dwie moce produktu leczniczego Simponi przeznaczonego do podawania w iniekcjach
podskdrnych — 50 mg i 100 mg. Istotne jest, aby w celu podania wtasciwej dawki zastosowac produkt o odpowiedniej
mocy.Nalezy upewnic sie, ze pacjentowi nie grozi przedawkowanie ani podanie za matej dawki.

Cigza Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania golimumabu u kobiet w okresie cigzy. Ze wzgledu na
hamujgce dziatanie na TNF, golimumab podawany w okresie cigzy moze zaburza¢ prawidtowg odpowied?
immunologiczng u noworodka. Nie zaleca sie stosowania golimumabu u kobiet w cigzy. Golimumab powinien by¢
stosowany w cigzy tylko wdwczas jezeli jest to bezwzglednie konieczne. Golimumab przenika przez tozysko. Po
zakonczeniu leczenia przeciwciatem monoklonalnym antagonista TNF podczas cigzy, przeciwciato w surowicy
niemowlecia byto wykrywalne przez okres do 6 miesiecy. W konsekwencji u tych niemowlat moze by¢ wieksze
ryzyko infekcji. Nie zaleca sie podawania szczepionek zawierajgcych zywe drobnoustroje niemowletom narazonym
w okresie zycia ptodowego na golimumab, jesli od ostatniego wstrzykniecia golimumabu matce bedacej w ciazy
uptyneto mniej niz 6 miesiecy. , Kobiety nie moga karmi¢ piersig co najmniej przez 6 miesiecy po leczeniu
golimumabem.

Dziatania niepozadane:

W kontrolowanej fazie gtéwnych badan dotyczacych leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdw, tuszczycowego
zapalenia stawdw, zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa, osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiologicznych i wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym byto
zakazenie goérnych drog oddechowych. Wystgpito ono u 12,6% pacjentow leczonych golimumabem
i u11,0% pacjentdw z grupy kontrolnej. Do najciezszych dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania
golimumabu naleza ciezkie zakazenia (w tym posocznica, zapalenie ptuc, gruzlica, inwazyjne zakazenia grzybicze
i zakazenia oportunistyczne), choroby demielinizacyjne, wznowa HBV, zastoinowa niewydolnos¢ serca, choroby
autoimmunologiczne (zespot toczniopodobny), reakcje hematologiczne, ciezka ogdlnoustrojowa nadwrazliwosé
(w tym reakcja anafilaktyczna), zapalenie naczyn, chtoniak i biataczka.




Simponi

golimumab

Wybrane informacje o bezpieczenstwie leku:
Simponi (golimumab) 50 mg roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu lub w amputko strzykawce (str. 4/4)

Nastepujgce dziatania niepozgdane zidentyfikowano u pacjentow otrzymujgcych produkt
leczniczy Symponi w badaniach klinicznych jako : bardzo czesto (= 1/10); Zakazenia gérnych drog
oddechowych (zapalenie nosowej czeSci gardta, zapalenie gardfa, zapalenie krtani oraz zapalenie
btony $luzowej nosa); czesto (> 1/100 do < 1/10); zakazenia bakteryjne gtakie jak zapalenie tkanki
tacznej), zakazenie dolnych drég oddechowych {takie jak zapalenie ptuc), zakazenia wirusowe
(takie jak grypa i opryszczka), zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, powierzchniowe zakazenia
grzybicze, ropien, leukopenia (w tym neutropenia), niedokrwistosc, reakcg)e alergiczne (skurcz
oskrzeli, nadwrazliwos¢, pokrzywka:}, obecnos¢ autoprzeciwciat, depresja, bezsennosé, zawroty
gtowy, bdle gtowy, parestezja, nadcisnienie, astma i powiqgane objawy (takie jak Swiszczacy
oddech oraz nadmierna aktywnos¢ oskrzeli), niestrawnosé¢, béle zotgdkowo-jelitowe i brzucha,
nudnosci, choroby zapalne przewodu pokarmowego (takie jak zapalenie btony sluzowej zotgdka
i zapalenie jelita grubego), zapalenie btony sSluzowej jamy ustnej, zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej,
Swiad, wysypka, tysienie, zapalenie skory, gorgczka, astenia, reakcje zwigzane z infuzjg (w tym
rumien w miejscu wstrzykniecia, pokrzywka, stwarcfnienie, bdl, siniaczenie, Swigd, podraznienie
i parestezja), uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, ztamania kosci; niezbyt czesto (> 1/1000
do < 1/100); posocznica, w tym wstrzas seEtyczn , odmiedniczkowe zapalenie nerek, nowotwory
takie jak rak skéry, rak kolczystokomdrkowy skéry oraz znamie melanocytowe),
trombocytopenia, pancytopenia, zaburzenia tarczycy (takie jak niedoczynno$¢ tarczycy,
nadczynnos$¢ tarczycy i powiekszenie tarczycy), podwyzszone stezenie glukozy we krwi,
podwyzszone stezenie ttuszczow, zaburzenia réwnowagi, zaburzenia widzenia (takie Jak
niewgraine widzenie i obnizona ostros¢ wzroku), zapalenie spojéwek, alergia oczna (na przykfad
Swiad i podraznienie), arytmia, objawy choroby niedokrwiennej serca, zakrzepica (na przyktad zyt
gh?bokich i aortl), zaczerwienienie skory, srédmigzszowa choroba ptuc, zaparcia, refluks
zotadkowo-przetykowy, kamica zdtciowa, zaburzenia watroby, skérne zmiany pecherzowe,
fuszczyca (pierwsze wystgpienie lub zaostrzenie uprzednio rozpoznanej tuszczycy, tuszczyca
dtoniowo-podeszwowa i tuszczyca krostkowa), pokrzywka, zaburzenia piersi, zaburzenia
menstruacji: rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); gruzlica, zakazenia oportunistyczne (takie jak
inwazyjne zakazenia grzybicze [histoplazmoza, kokcydioidomikoza, pneumocystoza], bakteryjne,
atypowa mykobakterioza i pierwotniakowe}, wznowa zapalenia watroby tyﬁu B, bakteryjne
zapalenie stawow, infekcyjne zapalenie kaletki maziowej, chtoniak, biataczka, czerniak, rak
z komorek Merkla, ciezkie ogdlnoustrojowe reakcje nadwrazliwosci (w tym reakcja
anafilaktyczna), zapalenie naczyn (uogélnione?{, sarkoidoza, niedokrwistos¢ aplastyczna,
agranulocytoza, choroby demielinizacyjne (osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego),
zaburzenia smaku, zastoinowa niewydolnos¢ serca (pojawienie sie lub nasilenie), objaw
Raynauda, reakcje liszajowate, ztuszczanie skory, zapalenie naczyn (skorne), zespot
toczniopodobny, zaburzenia pecherza moczowego, zaburzenia nerek, utrudnione gojenie.

W niniejszym materiale pefna informacja o bezpieczefAstwie produktu zawarta jest w Skroconej
Informacji o Produkcie dostepnej pod linkiem i QR kodem.

SIMPONI® (golimumab)
Skrocona informacja o leku:

https://spconline.msd-
info.net/index.php?country=pl#group=gmja&content=
sip&product=gmja
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Skutecznosc¢ golimumabu u pacjentow z niewystarczajgcyg
odpowiedzig na wczesniejsze leczenie biologiczne

Wskaznik wytrwatosci w leczeniu golimumabem

Odsetek wytrwalosci
w leczeniu (%)

2 lata wytrwatosci w leczeniu
golimumabem wsréd pacjentéw z
niewystarczajaca odpowiedzig na
wczeshniejszy lek (IR)

Golimumab cechowat sie dobrg
skutecznoscig i wysokim wskaznikiem
wytrwatosci w zakresie kontynuaciji
leczenia u pacjentow z RZS, SpA i LZS,

RZS RZS SpA SpA Lzs LZS , . . .
IRnailek IR naz2 ek IRnailek IRnaz2 ek IRnailek IR naz 2 leki u ktOI’yCh nie uzySkanO WyStarCzajaCGJ
biologiczny biologiczne biologiczny blologlczne biologlczay blologiczne . . , e . .
st odpowiedzi na wczesniejsze leczenie
195 18.3 20,8 lekami biologicznymi.
miesigeca | miesigca miesigca
a5% ClI: 5% ClI: 95% CI:
18—-21 17-19 16-22 Opracowano przez MSD na podstawie: lannone F i wsp. 2021.
W badaniu prowadzonym 090 @ (n=370) Wytrwatosé w leczeniu lub dtugo$é stosowania leku zostata zdefiniowana jako czas
w warunkach codziennej %[IIPJ o pomiedzy rozpoczeciem leczenia golimumabem a ostatnim jego podaniem plus 1
praktyki Klinicznej oceniano ’ ﬁf;g?;:‘:h @ (n = 502) miesigc. Nieskorygowang czestos¢ retenciji leku i Sredni czas przezycia (MST)
krajowy wioski rejestr GISEA 1424 2 choréb: oszacowano metoda Kaplana-Meiera, a réznice pomiedzy rzutami leczenia
i analizowano retrospektywnie e biologicznego (pacjenci nieleczeni wczesniej lekami biologicznymi, leczeni 1 wczesniej
dane na temat pacjentow stosowanym lekiem biologicznym, leczeni 2 2 lekami biologicznymi) poréwnano za

(n = 552)

pomoca logarytmicznego testu rang.



Skutecznosc¢ golimumabu u pacjentow z niewystarczajgcyg
odpowiedzig na wczesniejsze leczenie biologiczne

DAS28-ESR

Wizyta poczatkowa

Mieleczeni
WCZESEMN S
lekami
bicloglcznymi

49
+ 1,3

IRna 1 lek
DO ZY

49
+1,3

22
IR naz 2 lekl
blalogicz e

4,9
+1,3

Mizleczen
weZesnle|
lekarmi
blalogieznymi

3,0
+1,2

12. miesigc

IR na 1 lak
DicloqIczy

3,1
+1,2

22
IR na & 2 leki
blalogiczne

3,7
1,4

*P = 0.001 w porownaniu z osobami nieleczonymi wczesnie] lekami biologicznymi
| p = 0,007 w porownaniu Z IR na 1 lek biologiczny

Golimumab skutecznie zmniejszat
aktywnos¢ choroby we wszystkich
grupach pacjentéw z RZS z
niewystarczajaca odpowiedzig na
leki biologiczne po 12 miesigcach

Opracowano przez MSD na podstawie: lannone F i wsp. 2021.

@

N\

Po 12 miesigcach wskaznik DAS28-ESR byt nizszy we wszystkich grupach
leczonych golimumabem w poréwnaniu z wizyta poczatkowa, chociaz w grupie
otrzymujacej 2 2 leki biologiczne stwierdzono istotnie wyzszy wynik w
poréownaniu z grupa nieleczong wczesniej lekami biologicznymi i grupg IR na 1
lek biologiczny



Skutecznosc¢ golimumabu u pacjentow z niewystarczajgcyg
odpowiedzig na wczesniejsze leczenie biologiczne

Kontynuacja terapii produktem leczniczym SIMPONI® zastosowanym w Il linii leczenia [w

Wykres na podstawie Pombo-Suarez M, et al, 2021.1
przypadku wszystkich wskazan; 95% przedziat ufnosci (Cl)] y P

Rok 1. Ky (Cl63,9-759) Rok 5. LRy (Cl 35,0-52.4) Rok 7. kR0 (Cl 29,0-50.5)
Niemal 44%

%: s - pacjentow po 5.
E e e latach przyjmowato
i - \- (e lek SIMPONI®
88 60— 0723-830) : o 43,8% 43,8% =
TR ikt i —— . . 39,9% zastosowany w Il linii
2w B PP : e —h - I )
B8 4y — ; : (Cl 58,5-72.6) : ! :
58 5 é : (C152,3-68,1) el X T S - eczenia
ZE 30 — ;: : : : |_CI4::.:I:—03.4_| (Cl 45,5—-63.4) (Cl 331-58.9)
& g e : ! : ; : : :

E\ 10 —

£ . _ . . . _

Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4. Rok 5. Rok 6. Rok 7.
090 @ 28,5% (195) =h Do analizy wiaczano pacjentow, ktérzy

W retrospektywnym _ e rozpoczeli leczenie SIMPONI® powyzej 6.
nieinterwencyjnym badaniu > Analiza danych # —_| miesiecy przed rozpoczeciem badania, a
analizowano dane z hiszpanskiego 42,9% (294) 27 lat nastepnie obserwowano ich prospektywnie
rejestru lekow biologicznych do momentu przerwania leczenia

BIOBADASER PaCJentOW 28,6% (196)



WYysoki odsetek tolerancji w leczeniu golimumabem

Golimumab byt dobrze tolerowany przez
wiekszos$¢ pacjentow?

0Q%o0

A,

1424

pacjentow

65% I Pacjenci konfynuujgcy leczenie golimumabem po 24 miesigcach (n = 932)

Pacjenci, ktorzy wycofali sie z leczenia (n = 384)

8% I Pacjenci, ktorzy nie stawili sie na wizyte kontrolng (n = 108)

Opracowano przez MSD na podstawie: lannone F i wsp. 2021.

Czynniki predykcyjne dlugosci stosowania leku:

Pacjenci nieleczeni wczesniej lekami biologicznymi posiadali

nizsze prawdopodobienstwo odstawienia leku (zwigzanym z Kobiety oraz starsi pacjenci Jedynym czynnikiem zmniejszajgcym
brakiem pozytywnych skutkow leczenia) w poréwnaniu do grupy wykazywali wigksze szanse kontynuacii terapii w £ ZS byta
pacjentéw z brakiem odpowiedzi na = 2 leki biologiczne. Pacjenci prawdopodobienstwo braku pte¢ zenska,,

stosujgcy golimumab w monoterapii (bez MTX) mieli o0 60% kontynuacji leczenia

zwiekszone ryzyko zawieszenia terapii.
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