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Simponi (golimumab)
En oversigt over Simponi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Simponi, og hvad anvendes det til?

Simponi er et antiinflammatorisk leegemiddel. Det anvendes til behandling af felgende sygdomme:

e aktiv rheumatoid artritis (en sygdom, som forarsager beteendelse i leddene). Simponi anvendes
sammen med methotrexat (et leegemiddel, der virker p& immunsystemet). Det kan anvendes til
voksne, som ikke har responderet tilstreekkeligt p& andre behandlinger, herunder methotrexat, og
hvis sygdom er moderat til sveer, og til patienter, som ikke tidligere er blevet behandlet med
methotrexat, og hvis sygdom er sveer og fremadskridende

e aktiv og fremadskridende psoriatisk artritis (en sygdom, som fremkalder rgde, afskallende pletter
pa huden og beteendelse i leddene). Simponi anvendes hos voksne, som ikke har responderet
tilstreekkeligt p& andre behandlinger. Det kan anvendes alene eller i kombination med methotrexat

e axial spondyloartritis (en sygdom, der medfagrer ledbetaendelse og ledsmerter i rygsgjlen),
herunder:

- voksne med sveer aktiv ankyloserende spondylitis, som ikke har reageret tilstraekkeligt pa andre
behandlinger

- voksne med sveer ikkeradiografisk axial spondyloartritis (nar der er objektive tegn pa
beteendelse, men ved rgntgen ikke ses nogen abnormiteter), som ikke har reageret tilstreekkeligt
pa eller ikke taler antiinflammatoriske leegemidler af typen nonsteroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID'er)

e moderat til svaer aktiv colitis ulcerosa (en sygdom, der forarsager betaendelse og sar i
tarmvaeggen). Simponi anvendes hos voksne, som ikke har responderet tilstreekkeligt pa eller ikke
kan fa traditionel behandling

e polyartikuleer juvenil idiopatisk artritis (en sjeelden bgrnesygdom, der forarsager beteendelse i
mange led). Simponi anvendes i kombination med methotrexat. Det anvendes hos bgrn i alderen
to ar og opad, som ikke har reageret tilstraekkeligt pa behandling med methotrexat.

Simponi indeholder det aktive stof golimumab.
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Hvordan anvendes Simponi?

Simponi f&s som fyldte penne og injektionssprajter, der indeholder en oplgsning til injektion under
huden. Den anbefalede dosis afhaenger af, hvilken sygdom Simponi gives mod, og patientens reaktion.

Simponi udleveres kun efter recept, og behandlingen skal iveerksaettes og overvages af en kvalificeret
leege med erfaring i diagnosticering og behandling af de sygdomme, som Simponi anvendes mod. Efter
opleering og med laeegens godkendelse kan patienten selv foretage injektionen med Simponi.

For mere information om brug af Simponi, se indleegssedlen eller kontakt leegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Simponi?

Det aktive stof i Simponi, golimumab, er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er et antistof
(en type protein), der er opbygget, s& det genkender og binder sig til en bestemt struktur (kaldet et
antigen), som findes i kroppen. Golimumab er opbygget, sa det bindes til og blokerer et af kroppens
kemiske signalstoffer kaldet tumornekrosefaktor alpha (TNF-a). Dette stof er en medvirkende arsag til
beteendelse og findes i hgje koncentrationer hos patienter med de sygdomme, som Simponi anvendes
til. Ved at blokere TNF-o mindsker golimumab betaendelsen og andre symptomer pa disse sygdomme.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Simponi?

Det er blevet pavist, at Simponi er effektivt til at mindske antallet og svaerhedsgraden af symptomer
hos patienter med de tilstande, leegemidlet er godkendt til.

Rheumatoid arthritis

Til rheumatoid arthritis blev Simponi sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling) i tre
studier, som omfattede 1 542 patienter med moderat til sveer rheumatoid arthritis, herunder patienter,
der ikke havde faet eller responderet tilstreekkeligt pa andre behandlinger.

I det fgrste studie, hvor patienterne ogsa fik methotrexat, havde 55 % af de patienter, der fik Simponi
(49 ud af 89), efter 14 uger opnaet et fald pa 20 % sammenlignet med 33 % (44 ud af 133) af de
patienter, der fik placebo. Dette studie viste ogsa, at de patienter, der fik Simponi, oplevede stgrre
forbedringer med hensyn til at udfgre dagligdagshandlinger (sdsom at kleede sig pd, spise og ga) efter
24 uger. | det andet studie havde 35 % af de patienter, der fik Simponi alene (54 ud af 153), efter 14
uger opndet et fald pd 20 % i antallet og sveerhedsgraden af symptomer sammenlignet med 18 % af
de patienter, der fik placebo (28 ud af 155). | det tredje studie af patienter, som ikke tidligere var
blevet behandlet med enten methotrexat eller et andet anti-TNF-a, havde 40 % (64 ud af 159) af de
patienter, som fik Simponi med methotrexat, efter 24 uger opnet et fald pa 50 % sammenlignet med
29 % (47 ud af 160) af de patienter, som fik placebo og methotrexat. Data fra rgntgenbilleder, der
blev taget fgr og efter to ars behandling, viste feerre ledskader hos patienter, som fik Simponi, end hos
dem, der fik placebo.

Psoriatisk artritis

Mod psoriatisk artritis blev Simponi sammenlignet med placebo over en periode pa 24 uger i ét
hovedstudie, som omfattede 405 patienter, der ikke havde responderet tilstreekkeligt pa andre
behandlinger. Af de patienter, der fik Simponi, opndede 51 % (74 ud af 146) efter 14 uger et fald pa
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20 % i antallet og sveerhedsgraden af symptomer sammenlignet med 9 % af de patienter, der fik
placebo (10 ud af 113).

Ankyloserende spondylitis

Mod ankyloserende spondylitis blev Simponi sammenlignet med placebo over en periode pa 24 uger i
ét hovedstudie, som omfattede 356 patienter, der ikke havde responderet tilstreekkeligt pa andre
behandlinger. Af de patienter, der fik Simponi, opnaede 59 % (82 ud af 138) efter 14 uger et fald pa
20 % i antallet og sveerhedsgraden af symptomer sammenlignet med 22 % af de patienter, der fik
placebo (17 ud af 78).

Axial spondyloartritis

Mod ikkeradiografisk axial spondyloartritis blev Simponi sammenlignet med placebo i 16 uger i ét
hovedstudie omfattende 198 patienter, som havde sygdommen uden tegn pa ankyloserende
spondylitis, men som viste tegn pa betaendelse, og som ikke havde responderet tilstraekkeligt pa
behandling med NSAID’er. Af de patienter, der fik Simponi, opndede 71 % (69 ud af 97) efter 16 uger
et fald pa 20 % i antallet og sveerhedsgraden af symptomer sammenlignet med 40 % af de patienter,
der fik placebo (40 ud af 100).

Colitis ulcerosa (beteendelse i tyktarmen)

Til colitis ulcerosa blev Simponi sammenlignet med placebo i to hovedstudier hos patienter, der ikke
havde responderet pa eller kunne f4 andre behandlinger. | det fgrste studie, der omfattede 1 065
patienter, blev forskellige doser af Simponi sammenlignet med placebo som induktionsbehandling. |
det andet studie, der omfattede 1 228 patienter, blev Simponi i doserne 50 eller 100 mg sammenlignet
med placebo som vedligeholdelsesbehandling. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa antallet af
patienter, der responderede pa behandlingen, pa grundlag af antallet og sveerhedsgraden af
symptomer. Dette blev bedgmt efter seks uger i det fagrste studie og efter 54 uger i det andet studie. |
det fgrste studie responderede ca. 51 % af de patienter, der fik induktionsbehandling med Simponi
(med en startdosis pa 200 mg), efter seks ugers behandling sammenlignet med ca. 30 % af de
patienter, der fik placebo. | det andet studie responderede ca. 50 % af de patienter, der fik
vedligeholdelsesbehandling med 100 mg Simponi, og ca. 47 % af dem, der fik 50 mg Simponi, efter 54
ugers behandling sammenlignet med ca. 31 % af de patienter, der fik placebo.

Polyartikuleer juvenil idiopatisk artritis

Mod polyartikuleer juvenil idiopatisk artritis fik 173 patienter mellem 2 og 18 ar, der ikke havde
responderet tilstraekkeligt pa behandling med methotrexat, Simponi og methotrexat i 12 uger. Af disse
patienter opnaede 87 % (151 ud af 173) 30 % reduktion i antallet og sveerhedsgraden af symptomer
efter 16 uger. Behandling med Simponi og methotrexat blev ikke sammenlignet med placebo eller
nogen anden behandling.

Hvilke risici er der forbundet med Simponi?

De hyppigste bivirkninger ved Simponi er infektioner i de gvre luftveje, sdsom infektioner i neesen,
halsen eller strubehovedet. De alvorligste bivirkninger omfatter sveere infektioner, sdsom sepsis
(blodforgiftning), pneumoni (lungebetsendelse), tuberkulose og svampe-/gaersvampeinfektioner,
demyeliniserende sygdomme (sygdomme, som tyder pa beskadigelse af den beskyttende skede
omkring nerverne, sasom synsforstyrrelser og kraftlgse arme eller ben), reaktivering af hepatitis B (en
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leversygdom, som skyldes infektion med hepatitis B-virus), kongestiv hjerteinsufficiens (en
hjertesygdom), lupuslignende syndrom, blodreaktioner, alvorlige allergiske reaktioner, vasculitis
(betaendelse i blodkarrene) og lymfom og leukeemi (kreeft i de hvide blodlegemer). Den fuldsteendige
liste over indberettede bivirkninger ved Simponi fremgar af indleegssedlen.

Simponi ma ikke anvendes til patienter med tuberkulose, andre sveere infektioner eller moderat til
sveer hjerteinsufficiens (hjertets manglende evne til at pumpe tilstreekkeligt blod rundt i kroppen). Som
falge af gget infektionsrisiko skal patienter, der far Simponi, overvages ngje for infektioner, herunder
tuberkulose, under behandlingen og i op til fem maneder efter behandlingen. Den fuldsteendige liste
over begraensninger ved Simponi fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Simponi godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Simponi opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Simponi?

Patienter, der behandles med Simponi, skal have udleveret et "huskekort" med en oversigt over
sikkerhedsoplysningerne for laegemidlet, og hvornar der bgr sgges leegehjeelp. Patienterne skal vise
dette kort, nar de tilses af sundhedspersonale, s& de er klar over, at patienten er i behandling med
Simponi.

Der er desuden anfart anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Simponi.

Som for alle laegemidler bliver data vedrarende brug af Simponi lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Simponi vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Simponi

Simponi fik en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele EU den 1. oktober 2009.

Yderligere information om Simponi findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 02-2019.
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