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Simponi (golimumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Simponi i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Simponi i w jakim celu sie go stosuje

Simponi jest lekiem o dziataniu przeciwzapalnym. Lek ten stosuje sie w leczeniu nastepujacych chordéb:

e czynne reumatoidalne zapalenie stawéw (choroba powodujaca stan zapalny stawéw). Lek Simponi
stosuje sie w skojarzeniu z metotreksatem (lekiem, ktéry dziata na uktad immunologiczny). Lek ten
mozna stosowac u dorostych pacjentéw z czynng postacig choroby o umiarkowanym lub ciezkim
nasileniu, u ktorych nie wystgpita odpowiednia odpowiedz na inne leki, w tym metotreksat, oraz u
pacjentéw z ciezka i postepujaca postacia choroby, ktérzy nie byli wczesniej leczeni
metotreksatem;

e aktywne i postepujace tuszczycowe zapalenie stawéw (choroba, w ktérej wystepujq czerwone,
ztuszczajace sie zmiany skorne i zapalenie stawow). Lek Simponi stosuje sie u dorostych
pacjentow, u ktdérych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na inne rodzaje leczenia. Lek ten
mozna stosowac¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem;

e spondyloartropatia osiowa (choroba powodujgca stan zapalny i bél stawéw kregostupa), w tym:

- u dorostych pacjentéw z ciezka, czynng postacig zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa,
u ktérych nie wystgpita odpowiednia odpowiedz na inne rodzaje leczenia;

- u dorostych pacjentéw z ciezka spondyloartropatiag osiowa bez zmian radiologicznych (z
obiektywnymi oznakami zapalenia, ale z niewidocznymi nieprawidtowosciami na zdjeciu
rentgenowskim), u ktérych nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi lub z nietolerancjg na leki
przeciwzapalne zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ);

e czynna posta¢ wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego
(choroba powodujgca stan zapalny i owrzodzenia btony $luzowej jelita grubego). Lek Simponi
stosuje sie u dorostych pacjentéw, u ktérych nie stwierdzono wystarczajacej odpowiedzi na
konwencjonalne leczenie lub u ktérych nie mozna go stosowac.

e wielostawowe mitodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (rzadka choroba wieku dzieciecego
powodujaca zapalenie wielu stawéw). Lek Simponi stosuje sie w skojarzeniu z metotreksatem. Lek
ten stosuje sie u dzieci w wieku od 2 lat, u ktérych nie wystgpita nalezyta odpowiedz na leczenie
metotreksatem.
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Lek Simponi zawiera substancje czynng o nazwie golimumab.

Jak stosowac lek Simponi

Lek Simponi jest dostepny we wstrzykiwaczach i amputko-strzykawkach zawierajacych roztwér do
wstrzykiwan podawanych podskérnie. Zalecana dawka leku zalezy od jednostki chorobowej, w leczeniu
ktorej lek Simponi jest stosowany, jak rowniez od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Lek Simponi jest wydawany wyfacznie na recepte, a leczenie musi by¢ rozpoczynane i nadzorowane
przez wykwalifikowanego lekarza majacego doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu choréb, w
przypadku ktérych lek Simponi jest stosowany. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogg sami
sobie wykonywac wstrzykniecia leku Simponi, o ile ich lekarz wyrazi na to zgode.

Wiecej informacji na temat sposobu stosowania leku Simponi znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
mozna uzyskac u lekarza lub farmaceuty.

Jak dziata lek Simponi

Substancja czynna leku Simponi, golimumab, jest przeciwciatem monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktére zostato opracowane w taki sposéb, aby
rozpoznawato okreslong strukture (zwang antygenem) wystepujaca w organizmie i przytaczato sie do
niej. Golimumab zostat opracowany w taki sposéb, aby przytaczat sie do substancji wystepujacej w
organizmie o nazwie ,,czynnik martwicy nowotworu alfa” (TNF-a) i hamowat jej dziatanie. Substancja ta
bierze udziat w procesach zapalnych organizmu. Wykrywana jest w wysokich stezeniach u pacjentéw z
jednostkami chorobowymi, w leczeniu ktérych stosowany jest lek Simponi. Blokujac aktywnos$¢ TNF-a,
golimumab zmniejsza stan zapalny i inne objawy tych choréb.

Korzysci ze stosowania leku Simponi wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Simponi skutecznie zmniejsza liczbe i nasilenie objawéw u pacjentéw z chorobami, w
leczeniu ktérych zostat zarejestrowany.

Reumatoidalne zapalenie stawoéw

W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawdw lek Simponi poréwnywano z placebo (produktem
niezawierajacym substancji czynnej) w trzech badaniach klinicznych z udziatem 1542 pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawéw o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, w tym pacjentéw, u
ktorych nie stosowano wczesniej innych metod leczenia lub nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na
leczenie.

W pierwszym badaniu, podczas ktérego pacjentom podawano rowniez metotreksat, zmniejszenie
objawéw o 20% po 14 tygodniach leczenia zaobserwowano u 55% (49 z 89) pacjentéw otrzymujacych
lek Simponi oraz u 33% (44 ze 133) pacjentéw otrzymujacych placebo. W niniejszym badaniu
wykazano réwniez, ze po 24 tygodniach leczenia u pacjentow, ktérym podawano lek Simponi,
odnotowano wieksze postepy w wykonywaniu codziennych czynnosci (na przyktad w ubieraniu sie,
spozywaniu positkow i chodzeniu). W drugim badaniu po 14 tygodniach leczenia u 35% pacjentéw
otrzymujacych lek Simponi w monoterapii (54 ze 153) stwierdzono zmniejszenie liczby i nasilenia
objawéw o0 20% w poréwnaniu do 18% pacjentdéw otrzymujacych placebo (28 ze 155). W trzecim
badaniu z udziatem pacjentéw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni metotreksatem ani innymi
antagonistami TNF-a, zmniejszenie liczby i nasilenia objawéw o 50% po 24 tygodniach leczenia
zaobserwowano u 40% (64 ze 159) pacjentéw leczonych produktem Simponi w skojarzeniu z
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metotreksatem oraz u 29% (47 z 160) pacjentow, ktorzy otrzymywali placebo i metotreksat. Dane ze
zdjec rentgenowskich wykonanych przed rozpoczeciem leczenia oraz po dwéch latach leczenia
wykazaty mniej uszkodzen stawdéw u pacjentéw otrzymujacych lek Simponi niz u oséb otrzymujacych
placebo.

tuszczycowe zapalenie stawow

W przypadku tuszczycowego zapalenia stawéw stosowanie leku Simponi poréwnywano z placebo przez
24 tygodnie w jednym gtéwnym badaniu klinicznym z udziatem 405 pacjentéw, ktdérzy niedostatecznie
zareagowali na inne metody leczenia. Zmniejszenie liczby i nasilenia objawéw o 20% po 14 tygodniach
leczenia stwierdzono u 51% (74 ze 146) pacjentéw leczonych produktem Simponi i u 9% (10 z 113)
pacjentéw otrzymujacych placebo.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

W przypadku zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa stosowanie leku Simponi poréwnywano z
placebo przez 24 tygodnie w jednym gtéwnym badaniu klinicznym z udziatem 356 pacjentéw, ktérzy
niedostatecznie zareagowali na inne metody leczenia. Zmniejszenie liczby i nasilenia objawéw o 20%
po 14 tygodniach leczenia wystapito u 59% (82 ze 138) pacjentéw leczonych produktem Simponi i u
22% (17 z 78) pacjentéw otrzymujacych placebo.

Spondyloartropatia osiowa

W przypadku spondyloartropatii osiowej bez zmian radiologicznych stosowanie leku Simponi
poréwnywano z placebo przez 16 tygodni w jednym gtéwnym badaniu klinicznym z udziatem 198
pacjentow, u ktérych wystepowata czynna postac choroby bez objawow zesztywniajgcego zapalenia
stawéw kregostupa, ale z objawami stanu zapalnego i ktérzy nie zareagowali odpowiednio na leczenie
NLPZ. Zmniejszenie liczby i nasilenia objawéw o 20% po 16 tygodniach leczenia stwierdzono u 71%
(69 z 97) pacjentéw leczonych produktem Simponi i u 40% (40 ze 100) pacjentéw otrzymujacych
placebo.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

W przypadku wrzodziejacego zapalenia jelita grubego stosowanie leku Simponi poréwnywano z placebo
w dwdch gtdwnych badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw, u ktorych nie wystgpita wystarczajaca
odpowiedz na inne metody leczenia lub nie mozna ich byto zastosowaé. W pierwszym badaniu z
udziatem 1065 pacjentéw poréwnywano rézne dawki leku Simponi z placebo w ramach leczenia
indukujacego. W drugim badaniu z udziatem 1228 pacjentéw poréwnywano dawki 50 mg i 100 mg leku
Simponi z placebo w ramach leczenia podtrzymujgcego. Gtdwng oceng skutecznosci byta liczba
pacjentéw, u ktorych wystapita odpowiedz na leczenie, biorac pod uwage liczbe i nasilenie objawéw.
Skutecznos$¢ oceniano po 6 tygodniach leczenia w pierwszym badaniu i po 54 tygodniach w drugim
badaniu. W pierwszym badaniu odpowiedz na leczenie po 6 tygodniach wystgpita u okoto 51%
pacjentéw otrzymujacych lek Simponi (w dawce poczatkowej 200 mg) w ramach leczenia indukujacego
i u okoto 30% pacjentoéw otrzymujacych placebo. W drugim badaniu odpowiedz na leczenie po 54
tygodniach wystapita u okoto 50% pacjentéw otrzymujacych lek Simponi w dawce 100 mg i u okoto
47% pacjentéw w dawce 50 mg w ramach leczenia podtrzymujacego, natomiast w grupie otrzymujacej
placebo — u okoto 31% pacjentow.
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Wielostawowe miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

W przypadku wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw 173 pacjentéw w wieku
od 2 do 18 lat, ktdrzy nie zareagowali odpowiednio na leczenie metotreksatem, leczono przez 12
tygodni lekiem Simponi w skojarzeniu z metotreksatem. W tej grupie zmniejszenie liczby i nasilenia
objawow o 30% po 16 tygodniach leczenia stwierdzono u 87% (151 ze 173) pacjentéw. Stosowania
leku Simponi w skojarzeniu z metotreksatem nie poréwnywano z placebo ani z zadng inng metoda
leczenia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Simponi

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Simponi to: zakazenia gérnych drog
oddechowych, na przyktad zakazenia nosa, gardta lub krtani. Do najciezszych dziatan niepozadanych
naleza: ciezkie zakazenia, takie jak posocznica (zakazenie krwi), zapalenie ptuc (zakazenie ptuc),
gruzlica i zakazenia wywotane przez grzyby lub drozdzaki, choroby demielinizacyjne (zaburzenia
sugerujace uszkodzenie ostonek widkien nerwowych, na przyktad zaburzenia widzenia i ostabienie
miesni rak lub nég), wznowa wirusowego zapalenia watroby typu B (choroby watroby spowodowanej
zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B), zastoinowa niewydolnos$¢ serca (choroba serca),
zespot toczniopodobny, reakcje hematologiczne, ciezkie reakcje alergiczne, zapalenie naczyn
krwionos$nych oraz chtoniak i biataczka (rodzaje nowotworéw krwinek biatych). Petny wykaz wszystkich
dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Simponi znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Simponi nie nalezy stosowac u pacjentow z gruzlicg, innymi ciezkimi zakazeniami lub
umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig serca (niezdolnos$¢ serca do pompowania wystarczajacej ilosci
krwi w organizmie). Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zakazenia pacjentéw leczonych produktem
Simponi nalezy uwaznie monitorowac pod katem zakazen, w tym gruzlicy, podczas leczenia oraz w
okresie do 5 miesiecy po jego zakonczeniu. Petny wykaz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem
produktu Simponi znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Simponi w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Simponi przewyzszajg,
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Simponi

Pacjenci leczeni produktem Simponi muszg otrzymac karte przypominajacg, na ktérej znajdujq sie
informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku i zalecenia, kiedy nalezy zwroci¢ sie o porade
medyczng. Pacjenci powinni pokazywac te karte fachowemu personelowi medycznemu w celu
przekazania informacji, ze pacjent stosuje lek Simponi.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Simponi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Simponi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Simponi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Simponi

Lek Simponi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE od dnia 1 pazdziernika
2009 r.

Dalsze informacje na temat leku Simponi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/simponi.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2019.
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