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KISA ÜRÜN BİLGİSİ 

▼Bu tıbb� ürün ek �zlemeye tab�d�r. Bu üçgen, yen� güvenl�l�k b�lg�s�n�n hızlı olarak 

bel�rlenmes�n� sağlayacaktır. Sağlık mesleğ� mensuplarının şüphel� advers reaks�yonları 

TÜFAM’a b�ld�rmeler� beklenmekted�r. Advers reaks�yonların nasıl b�ld�r�leceğ�ne da�r 

Bölüm 4.8’e bakınız.

1. BEŞERİ TIBBI ÜRÜNÜN ADI

SIMPONI 50 mg/0,5 mL SC enjeks�yonluk çözelt� �çeren kullanıma hazır enjektör 

Ster�l

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM

Etk�n madde:

Her 0,5 mL kullanıma hazır enjektör 50 mg gol�mumab* �çer�r.

*Fareg�llerdek� b�r h�br�doma hücre s�stem� tarafından rekomb�nant DNA teknoloj�s� �le 

üret�len gol�mumab, b�r �nsan �mmünoglobul�n G1 kappa (IgG1κ) monoklonal ant�korudur

(mAb).

Yardımcı maddeler:

Her kullanıma hazır enjektör, 50 mg doz başına 20,5 mg sorb�tol (E420) �çer�r.

Her kullanıma hazır enjektör, 50 mg doz başına 0,075 mg pol�sorbat 80 (E433) �çer�r.

Yardımcı maddeler �ç�n Bölüm 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM

Enjeksiyonluk çözelti (enjeksiyon)

Çözelt� berrak �la haf�f opak, renks�z �la açık sarı renkted�r.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1 Terapöt�k end�kasyonlar 

Romato�d artr�t (RA):
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SIMPONI, metotreksatla komb�ne olarak; orta �la c�dd�, akt�f, metotreksat dah�l hastalığı 

mod�f�ye eden ant�-romat�zmal �laç (DMARD) tedav�s�ne yeterl� yanıt alınamamış olan 

romato�d artr�t tedav�s�nde end�ked�r. 

SIMPONI’n�n metotreksatla komb�ne olarak; radyograf�yle ölçülen eklem hasarının 

�lerleme hızını yavaşlattığı ve f�z�ksel fonks�yonda düzelme sağladığı göster�lm�şt�r. 

Jüven�l �d�yopat�k artr�t

Pol�art�küler jüven�l �d�yopat�k artr�t (pJIA): 

SIMPONI, metotreksat �le öncek� tedav�ye yeterl� düzeyde yanıt alınamamış, vücut 

ağırlığı en az 40 kg olan çocuklarda metotreksat �le komb�ne olarak pol�art�küler jüven�l 

�d�yopat�k artr�t�n tedav�s�nde end�ked�r. 

Psor�at�k artr�t (PsA):

SIMPONI, tek başına veya metotreksatla komb�ne olarak; hastalığı mod�f�ye eden 

ant�romat�zmal �laç (DMARD) tedav�s�ne yeterl� yanıt alınamamış olan akt�f ve progres�f 

psor�at�k artr�t tedav�s�nde end�ked�r. SIMPONI’n�n, hastalığın pol�art�küler s�metr�k alt 

t�pler� olan hastalarda radyograf�yle ölçülen per�fer�k eklem hasarının �lerleme hızını 

yavaşlattığı (bkz. Bölüm 5.1) ve f�z�ksel fonks�yonda düzelme sağladığı göster�lm�şt�r. 

Aks�yal spond�lartr�t

Ank�lozan spond�l�t (AS):

SIMPONI, konvans�yonel tedav�ye yeterl� yanıt vermem�ş yet�şk�nlerde ş�ddetl�, akt�f 

ank�lozan spond�l�t tedav�s�nde end�ked�r. 

Radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�t (nr-Aks�yal SpA):

SIMPONI manyet�k rezonans görüntüleme (MRI) �le objekt�f �nflamasyon bulguları olan

yüksek C-reakt�f prote�n�n (CRP) eşl�k ett�ğ� veya etmed�ğ� ancak radyoloj�k olarak AS 

kanıtı olmayan ve nonstreo�d ant��nflamatuvar �laçlara (NSAİİ) yeters�z yanıt veren veya 

bu �laçlara �ntoleransı olan c�dd�, akt�f aks�yal spond�lartr�tl� yet�şk�n hastaların 

tedav�s�nde end�ked�r.

Ülserat�f kol�t (ÜK):

SIMPONI kort�kostero�dler ve 6-merkaptopür�n (6-MP) veya azat�opr�n (AZA) g�b� 

konvans�yonel tedav�lere yeterl� yanıt vermem�ş olan veya bu t�p tedav�ler� tolere 
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edemeyen ya da tıbb� kontrend�kasyonları bulunan yet�şk�n hastalarda orta �la ş�ddetl� akt�f 

ülserat�f kol�t�n tedav�s� �ç�n end�ked�r. 

4.2 Pozoloj� ve uygulama şekl�

SIMPONI tedav�s�; romato�d artr�t, pol�art�küler jüven�l �d�yopat�k artr�t, psor�at�k artr�t, 

ank�lozan spond�l�t, radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�t ve ülserat�f 

kol�t�n tanı ve tedav�s�nde tecrübel�, yetk�n doktorlar tarafından başlatılmalı ve onların 

gözet�m�nde uygulanmalıdır.  

Pozoloj�/uygulama sıklığı ve süres�: 

Romato�d artr�t

SIMPONI 50 mg, her ay aynı tar�hte olmak üzere ayda b�r defa ver�l�r. 

SIMPONI, metotreksatla b�rl�kte ver�lmel�d�r. 

Psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t veya radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal

spond�lartr�t

SIMPONI 50 mg, her ay aynı tar�hte olmak üzere ayda b�r defa ver�l�r. 

Yukarıdak� tüm end�kasyonlar �ç�n mevcut ver�ler, kl�n�k yanıtın genell�kle 12-14 haftalık 

tedav�den (3-4 dozdan) sonra elde ed�ld�ğ� �zlen�m�n� vermekted�r. Bu zaman d�l�m� 

�çer�s�nde terapöt�k fayda kanıtı elde ed�lemeyen hastalarda tedav�ye devam ed�lmes� 

tekrar düşünülmel�d�r. 

Vücut ağırlığı 100 kg’dan fazla olan hastalar 

Yukarıdak� tüm end�kasyonlar �ç�n, romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t 

veya radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�tl� vücut ağırlığı 100 

kg’dan fazla olan ve 3 ya da 4 dozdan sonra yeterl� kl�n�k yanıt elde ed�lemeyen hastalarda 

gol�mumab dozunun, 50 mg doz �le karşılaştırıldığında 100 mg dozunun bel�rl� c�dd� 

advers �laç reaks�yonları r�sk�n� artırdığı göz önünde tutularak ayda b�r defa 100 mg’a 

yükselt�lmes� düşünüleb�l�r (bkz Bölüm 4.8). 100 mg’lık �lave 3 ya da 4 doz aldıktan sonra 

terapöt�k fayda kanıtı elde ed�lemeyen hastalarda tedav�ye devam ed�lmes� tekrar 

düşünülmel�d�r. 

Ülserat�f kol�t 
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Vücut ağırlığı 80 kg’ın altında olan hastalar 

SIMPONI başlangıç dozu olarak 200 mg, ardından 2. haftada 100 mg ve daha sonra 4 

haftada b�r 50 mg şekl�nde ver�l�r (bkz. Bölüm 5.1). 

Vücut ağırlığı 80 kg veya daha fazla olan hastalar 

SIMPONI başlangıç dozu olarak 200 mg, ardından 2. haftada 100 mg ve daha sonra 4 

haftada b�r 100 mg şekl�nde ver�l�r (bkz. Bölüm 5.1). 

İdame tedav�s� sırasında, kort�kostero�dler kl�n�k uygulama kılavuzlarına uygun şek�lde 

azaltılab�l�r. 

Mevcut ver�ler kl�n�k yanıtın genell�kle, 12-14 haftalık tedav�den (4 dozdan) sonra elde 

ed�ld�ğ� �zlen�m�n� vermekted�r. Bu zaman d�l�m� �çer�s�nde terapöt�k fayda kanıtı elde 

ed�lemeyen hastalarda tedav�ye devam ed�lmes� tekrar düşünülmel�d�r.  

Unutulan doz 

B�r hasta SIMPONI’y� planlanan tar�hte enjekte etmey� unutursa unutulan bu doz, hasta 

anımsar anımsamaz enjekte ed�lmel�d�r. Hastalara, unutulan dozu telaf� etmek amacıyla 

ç�ft doz enjekte etmeme tal�matı ver�lmel�d�r. 

B�r sonrak� doz, aşağıdak� kılavuza göre ver�lmel�d�r: 

• Dozun unutulduğu tar�hten �t�baren geçen süre 2 haftadan az �se hasta, unutulan bu 

dozu enjekte etmel� ve daha sonra or�j�nal tedav� planına uygun hareket etmel�d�r. 

• Dozun unutulduğu tar�hten �t�baren geçen süre 2 haftadan fazla �se hasta, unutulan 

bu dozu enjekte etmel� ve daha sonra bu enjeks�yon tar�h�nden başlamak üzere yen� 

enjeks�yon planı hazırlamalıdır. 

Uygulama şekl�: 

SIMPONI, subkutan olarak enjekte ed�lmel�d�r. Subkutan enjeks�yon tekn�ğ� konusunda 

uygun eğ�t�m alan hastalar SIMPONI’y� doktorları uygun olduğunu düşünürse, tıbb� 

yönden gereken şek�lde �zlenmek kaydıyla kend� kend�ler�ne enjekte edeb�l�r. Hastalara 

SIMPONI’n�n, Kullanma Tal�matı’nda yer alan kapsamlı uygulama tal�matı uyarınca 

tamamını enjekte etme tal�matı ver�lmel�d�r. B�rden fazla enjeks�yon gerek�rse 



5

enjeks�yonlar vücudun farklı bölgeler�ne uygulanmalıdır. Her kullanıma hazır enjektör, 

tek b�r hastada tek kullanım �ç�nd�r ve kullanıldıktan hemen sonra derhal atılmalıdır.

Uygulama tal�matı �ç�n bkz. Bölüm 6.6.

Özel popülasyonlara �l�şk�n ek b�lg�ler:  

Böbrek ve karac�ğer yetmezl�ğ� 

SIMPONI, bu hasta popülasyonlarında �ncelenmem�şt�r. Herhang� b�r doz öner�s�nde 

bulunulamaz.

Ped�yatr�k popülasyon (18 yaş altı) 

SIMPONI’n�n 18 yaşından küçük hastalarda, pJIA dışındak� d�ğer end�kasyonlarda

etk�l�l�k ve güvenl�l�k ver�ler� bel�rlenmem�şt�r.  

Pol�art�küler jüven�l �d�yopat�k artr�t 

Vücut ağırlığı en az 40 kg olan çocuklara her ay aynı tar�hte olmak üzere ayda b�r kez 

SIMPONI 50 mg uygulanır.

Mevcut ver�ler kl�n�k yanıta genell�kle 12-14 hafta tedav�den sonra (3-4 dozdan sonra) 

ulaşıldığını göstermekted�r. Bu zaman d�l�m� �çer�s�nde terapöt�k fayda kanıtı elde 

ed�lemeyen hastalarda tedav�ye devam ed�lmes�, tekrar düşünülmel�d�r.

Ger�yatr�k popülasyon (65 yaş ve üzer�) 

Ger�yatr�k popülasyonda doz ayarlanmasına �ht�yaç yoktur. İlave b�lg� �ç�n bkz. Bölüm 

4.4. 

4.3 Kontrend�kasyonlar

Etk�n maddeye veya yardımcı maddelerden herhang� b�r�ne karşı aşırı duyarlılık (bkz. 

Bölüm 6.1). 

Akt�f tüberküloz (TB) veya seps�s g�b� d�ğer ş�ddetl� enfeks�yonlar ve fırsatçı 

enfeks�yonlar (bkz. Bölüm 4.4). 

Orta veya ş�ddetl� derecede (NYHA sınıf III/IV) kalp yetmezl�ğ� (bkz. Bölüm 4.4). 

4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemler�
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65 yaş üstü hastalarda ölümle sonuçlanab�lecek c�dd� enfeks�yon r�sk� 65 yaş 

altındak�lere göre daha yüksekt�r. 

İzleneb�l�rl�k

B�yoloj�k ürünler�n tak�p ed�leb�l�rl�ğ�n�n sağlanması �ç�n uygulanan ürünün t�car� �sm�      

ve ser� numarası mutlaka hasta dosyasına kayded�lmel�d�r. 

Enfeks�yonlar

SIMPONI tedav�s� önces�nde, sırasında ve sonrasında hastalar, tüberküloz dah�l 

enfeks�yonlar bakımından yakından �zlenmel�d�r. Gol�mumabın el�m�nasyon süres� 5 aya 

kadar uzayab�ld�ğ�nden söz konusu hastaların bu süre boyunca da �zlenmes� gerek�r. C�dd� 

b�r enfeks�yon ya da seps�s gel�şen b�r hastada, SIMPONI tedav�s�ne daha fazla devam 

ed�lmemel�d�r (bkz. Bölüm 4.3).  

SIMPONI, kl�n�k bakımdan öneml�, akt�f b�r enfeks�yonu olan hastalara ver�lmemel�d�r. 

Kron�k b�r enfeks�yonu olan ya da y�neleyen enfeks�yon anamnez� veren hastalarda 

SIMPONI d�kkatle kullanılmalıdır. Hastalar, enfeks�yonla �lg�l� potans�yel r�sk faktörler� 

ve bunlardan sakınmaları konusunda uygun şek�lde b�lg�lend�r�lmel�d�r. 

TNF-blokerler� kullanan hastalar c�dd� enfeks�yonlara karşı daha duyarlıdır.

SIMPONI alan hastalarda ölümler� de �çeren bakter� (seps�s ve pnömon� dah�l), 

m�kobakter� (tüberküloz dah�l) ve �nvaz�f mantar enfeks�yonları �le fırsatçı enfeks�yonlar 

b�ld�r�lm�şt�r. Bu c�dd� enfeks�yonlardan bazıları aynı zamanda, arka plandak� hastalığa 

�lave olarak enfeks�yonlara zem�n hazırlayan �mmunosupres�f tedav� de alan hastalarda 

görülmüştür. SIMPONI tedav�s� altındayken yen� b�r enfeks�yon gel�şen hastalar yakından 

�zlenmel� ve tanı amacıyla tam b�r değerlend�rmeden geç�r�lmel�d�r. Yen� b�r c�dd� 

enfeks�yon ya da seps�s gel�şen hastalarda SIMPONI uygulaması durdurulmalı ve bu 

enfeks�yon kontrol altına alınıncaya kadar uygun ant�m�krob�yal veya ant�fungal tedav�ye 

başlanmalıdır.  

H�stoplazmoz, koks�d�o�dom�koz veya blastom�koz g�b� �nvaz�f mantar enfeks�yonlarının

endem�k olduğu bölgelerde yaşamış ya da bu bölgelere yolculuk yapmış hastalarda

SIMPONI tedav�s�ne başlanmadan önce, bu tedav�n�n faydaları ve r�skler� d�kkatle

değerlend�r�lmel�d�r. SIMPONI �le tedav� ed�len r�skl� hastalarda, eğer c�dd� b�r s�stem�k 

hastalık gel�ş�rse b�r �nvaz�v fungal enfeks�yon akla gelmel�d�r. Bu hastalarda uygun 
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olduğunda; tanı ve amp�r�k ant�fungal tedav� uygulanmasına, �nvaz�v fungal enfeks�yonu 

olan hastaların tedav�s�nde uzmanlığı olan b�r hek�m görüşü alınarak karar ver�lmel�d�r.

Tüberküloz 

SIMPONI alan hastalarda tüberküloz b�ld�r�lm�şt�r. B�ld�r�len tüberkülozun, bu raporların 

büyük bölümünde kend�s�n� lokal ya da yaygın enfeks�yon şekl�nde gösteren, akc�ğer dışı 

tüberküloz olduğunun altı ç�z�lmel�d�r. 

SIMPONI tedav�s�ne başlanmadan önce tüm hastalar, akt�f ve �nakt�f (‘latent’) tüberküloz 

bakımından değerlend�r�lmel�d�r. Bu değerlend�rme, k�ş�sel tüberküloz öyküsü veya 

tüberkülozla olası temas ve öncek� ve/veya güncel �mmunosupres�f tedav� dah�l ayrıntılı 

b�r tıbb� anamnez alınmasını �çermel�d�r. Tüm hastalarda akt�f tarama testler� (yan� 

tüberkül�n der� veya kan test� ve göğüs radyograf�ler�) gerçekleşt�r�lmel�d�r (yerel 

öner�lere uyulması gerekeb�l�r). Bu testler�n yapıldığının kayded�lmes� öner�l�r. 

Doktorlara, özell�kle ağır hasta veya bağışıklık sorunları olan hastalarda olmak üzere 

yalancı negat�f tüberkül�n der� test� sonuçlarının taşıdığı r�sk anımsatılmalıdır. 

Akt�f tüberküloz tanısı konulursa SIMPONI tedav�s�ne başlanmamalıdır (bkz. Bölüm 

4.3).

Latent tüberkülozdan şüphelen�ld�ğ�nde, tüberküloz tedav�s�nde uzman b�r doktora 

danışılmalıdır. SIMPONI tedav�s�n�n fayda/r�sk denges�, aşağıda anlatılan bütün 

durumlarda son derece d�kkatl� değerlend�r�lmel�d�r. 

İnakt�f (‘latent’) tüberküloz tanısı konulursa, SIMPONI tedav�s�ne başlanmadan önce ve 

yerel öner�ler doğrultusunda ant�-tüberküloz tedav�yle latent tüberküloz tedav�s� 

başlatılmalıdır. 

Çok sayıda veya öneml� tüberküloz r�sk faktörler� mevcut olan ve latent tüberküloz test� 

negat�f sonuç veren hastalarda, SIMPONI’ye başlanmadan önce ant�-tüberküloz tedav� 

uygulanması düşünülmel�d�r. SIMPONI’ye başlanmadan önce ant�-tüberküloz tedav� 

kullanımı, latent veya akt�f tüberküloz anamnez� veren ancak yeterl� b�r tedav� kürünün 

uygulandığı doğrulanamayan hastalarda da düşünülmel�d�r. 
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Latent tüberküloz tedav�s� sırasında ve sonrasında SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda 

akt�f tüberküloz vakaları görülmüştür. Latent tüberküloz test� negat�f sonuç veren hastalar, 

latent tüberküloz �ç�n tedav� almakta olan hastalar veya daha önce tüberküloz enfeks�yonu 

�ç�n tedav� görmüş hastalar dah�l olmak üzere, SIMPONI alan hastalar akt�f tüberkülozun 

semptom ve bulguları yönünden yakından tak�p ed�lmel�d�r. 

Bütün hastalara, SIMPONI tedav�s� sırasında veya sonrasında, tüberkülozu düşündüren 

bel�rt�ler/semptomlar (örneğ�n �natçı öksürük, aşırı zayıflama/k�lo kaybı, düşük derecel� 

ateş) ortaya çıkarsa doktora başvurmaları gerekt�ğ� b�ld�r�lmel�d�r. 

Hepat�t B v�rüsü reakt�vasyonu

V�rüsün kron�k taşıyıcısı (yan� yüzey ant�jen� poz�t�f) olan hastalarda SIMPONI dah�l, b�r 

TNF-antagon�st� kullanılması sırasında hepat�t B reakt�vasyonu gel�şt�ğ� b�ld�r�lm�şt�r. 

Bazı vakalar ölümle sonuçlanmıştır.  

SIMPONI tedav�s�ne başlanmadan önce hastalar HBV enfeks�yonu yönünden test 

ed�lmel�d�r. HBV enfeks�yon test� poz�t�f sonuç veren hastalarda, hepat�t B tedav�s�nde 

uzman olan b�r hek�me danışılması öner�l�r. 

SIMPONI tedav�s�ne �ht�yaç duyan HBV taşıyıcıları, tedav� süres�nce ve ayrıca tedav� 

b�tt�kten sonra aylar boyunca, akt�f HBV enfeks�yonuna a�t bel�rt�ler ve semptomlar

açısından yakından �zlenmel�d�r. HBV taşıyıcısı olan hastaların HBV reakt�vasyonunu 

önlemek �ç�n TNF-antagon�st tedav�s�yle b�rl�kte ant�-v�ral �laçlarla tedav� ed�lmes�ne da�r 

yeterl� ver� yoktur. HBV reakt�vasyonu gel�şen hastalarda SIMPONI ver�lmes� 

durdurulmalı ve uygun destek tedav�s�yle b�rl�kte etk�l� ant�-v�ral tedav� uygulanmalıdır.

Mal�gn�teler ve lenfoprol�ferat�f hastalıklar

TNF-bloker� tedav�s�n�n, mal�gn�teler�n gel�şmes�ndek� potans�yel rolü b�l�nmemekted�r. 

B�r TNF-antagon�st�yle tedav� ed�len hastalarda lenfomalar, lösem�ler veya d�ğer 

mal�gn�teler�n muhtemel gel�şme r�sk�, bugünkü b�lg�ler�m�zle dışlanamamaktadır.

Mal�gn�te öyküsü olan hastalarda TNF-bloker� tedav�s� veya mal�gn�te gel�şen hastalarda 

tedav�ye devam ed�lmes� düşünülürken d�kkatl� olmak gerek�r. 
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Ped�yatr�k mal�gn�te 

Pazarlama sonrası dönemde, TNF-bloker ajanlarla tedav� ed�len (tedav�ye ≤18 yaşında 

başlanmıştır) çocuklar, ergenler ve 22 yaşına kadar olan genç er�şk�nlerde bazıları ölümle 

sonuçlanan mal�gn�teler b�ld�r�lm�şt�r. Bu hastaların yaklaşık yarısında mal�gn�te olarak 

lenfomalar gel�şm�ş, d�ğerler�nde �se seyrek görülen ve genell�kle �mmunosupresyona 

eşl�k edenler de dah�l olmak üzere çeş�tl� ve farklı mal�gn�teler gel�şt�ğ� b�ld�r�lm�şt�r. 

TNF-blokerler�yle tedav� ed�len çocuklarda ve ergenlerde mal�gn�te gel�şme r�sk� 

dışlanamaz. 

Lenfoma ve lösem� 

SIMPONI dah�l bütün TNF-blokerler�yle yapılan kl�n�k çalışmaların kontrollü 

bölümler�nde; ant�-TNF tedav�s� alan hastalarda gel�şen lenfoma vakalarının sayısının, 

kontrol hastalarıyla karşılaştırıldığında daha fazla olduğu gözlenm�şt�r. SIMPONI Faz IIb 

ve Faz III kl�n�k çalışmaları sırasında SIMPONI �le tedav� ed�len romato�d artr�t, psor�at�k 

artr�t ve ank�lozan spond�l�t hastalarındak� lenfoma �ns�dansı, toplum genel�nde 

beklenenden daha yüksek bulunmuştur. SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda lösem� 

vakaları b�ld�r�lm�şt�r. Uzun süred�r devam eden, �ler� derecede akt�f, enflamatuvar 

hastalığı olan romato�d artr�tl� hastalarda altta yatan lenfoma ve lösem� gel�şme r�sk� daha 

yüksekt�r ve bu, r�sk tahm�n�n� karmaşık hale get�r�r.

D�ğer TNF-bloker ajanlarla tedav� ed�len hastalarda pazarlama sonrası dönemde seyrek 

hepatosplen�k T hücrel� lenfoma (HSTCL) vakaları rapor ed�lm�şt�r (bkz. Bölüm 4.8). 

Seyrek görülen bu T hücrel� lenfoma t�p� çok agres�f b�r hastalık seyr� �zler ve genell�kle 

ölümcüldür. Bu vakaların büyük kısmı adolesan ve genç yet�şk�n erkeklerde görülmüştür 

ve bu k�ş�ler�n neredeyse tümü, enflamatuvar barsak hastalığı �ç�n eş zamanlı olarak 

azat�opr�n (AZA) veya 6-merkaptopür�n (6-MP) almıştır. AZA veya 6-MP �le SIMPONI 

komb�nasyonunun potans�yel r�sk� d�kkatle değerlend�r�lmel�d�r. TNF-blokerler� �le tedav� 

ed�len hastalarda hepatosplen�k T hücrel� lenfoma gel�şme r�sk� dışlanamaz. 

Lenfoma dışındak� d�ğer mal�gn�teler 

Romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t ve ülserat�f kol�t hastalarındak� Faz 

IIb ve Faz III SIMPONI çalışmalarının kontrollü bölümler�nde, lenfoma dışındak� d�ğer 
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mal�gn�teler�n (melanom dışı der� kanser� har�ç) �ns�dansı, SIMPONI ve kontrol 

gruplarında benzer bulunmuştur. 

Kolon d�splaz�s�/kars�nomu 

Gol�mumab tedav�s�n�n d�splaz� veya kolon kanser� gel�şme r�sk�n� etk�ley�p etk�lemed�ğ� 

b�l�nmemekted�r. D�splaz� veya kolon kars�nomu gel�ş�m� açısından artmış r�sk taşıyan 

tüm ülserat�f kol�tl� hastalar (örneğ�n, uzun zamandır devam eden ülserat�f kol�t veya 

pr�mer sklerozan kolanj�t� olan hastalar) veya geçm�ş�nde d�splaz� veya kolon kars�nomu 

öyküsü olan hastalar, tedav�den önce ve tüm hastalık seyr� boyunca d�splaz�ler yönünden 

düzenl� olarak taranmalıdır. Bu değerlend�rme yerel tavs�yelere uygun şek�lde 

kolonoskop� ve b�yops�ler� �çermel�d�r. D�splaz� tanısı yen� konmuş, SIMPONI �le tedav� 

ed�len hastalarda her b�r hastaya yönel�k r�skler ve faydalar d�kkatle gözden geç�r�lmel� 

ve tedav�ye devam ed�p etmeme kararı değerlend�r�lmel�d�r. 

SIMPONI’n�n ş�ddetl�, pers�stan astım hastalarında kullanılmasını değerlend�ren, 

eksplorasyon amaçlı b�r kl�n�k çalışmada, SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda kontrol 

hastalarına göre daha fazla mal�gn�te b�ld�r�lm�şt�r (bkz. Bölüm 4.8). Bu bulgunun 

anlamlılığı b�l�nmemekted�r. 

Başka b�r ant�-TNF ajan olan �nfl�ks�mabın, orta �la ş�ddetl� kron�k obstrükt�f akc�ğer 

hastalığı (KOAH) olan hastalarda kullanıldığı eksplorasyon amaçlı b�r kl�n�k çalışmada; 

�nfl�ks�mabla tedav� ed�len hastalarda kontrol hastalarına göre çoğu akc�ğerlerde veya baş 

ve boyunda olmak üzere daha fazla mal�gn�te b�ld�r�lm�şt�r. Bu hastaların tümünde aşırı 

s�gara kullanma öyküsü mevcuttur. KOAH hastalarında ve ayrıca aşırı s�gara kullanımı 

neden�yle mal�gn�te r�sk� artmış olan hastalarda herhang� b�r TNF-antagon�st� 

kullanılırken d�kkatl� olmak gerek�r. 

C�lt kanserler� 

SIMPONI dah�l TNF-bloker ajanlarla tedav� ed�len hastalarda melanom ve Merkel hücrel� 

kars�nom b�ld�r�lm�şt�r (bkz. Bölüm 4.8). Tüm hastalara ve özell�kle de c�lt kanser� �ç�n 

r�sk faktörler�ne sah�p hastalara per�yod�k c�lt muayenes� tavs�ye ed�l�r. 

Konjest�f Kalp Yetmezl�ğ�
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SIMPONI dah�l TNF blokerler�yle konjest�f kalp yetmezl�ğ�nde (KKY) kötüleşme ve yen� 

başlayan KKY vakaları rapor ed�lm�şt�r. Bazı vakalar ölümle sonuçlanmıştır. Başka b�r 

TNF-antagon�st�n�n kullanıldığı kl�n�k b�r çalışmada, konjest�f kalp yetmezl�ğ�n�n 

ağırlaştığı ve KKY’ye bağlı mortal�ten�n yükseld�ğ� gözlenm�şt�r. SIMPONI, konjest�f 

kalp yetmezl�ğ� hastalarında �ncelenmem�şt�r. SIMPONI, haf�f (NYHA sınıf I/II) kalp 

yetmezl�ğ� olan hastalarda d�kkatl� kullanılmalıdır. Hastalar yakından �zlenmel� ve yen� 

kalp yetmezl�ğ� semptomları gel�şen veya mevcut semptomları kötüleşen hastalarda 

SIMPONI kes�lmel�d�r (bkz. Bölüm 4.3). 

Nöroloj�k olaylar

SIMPONI dah�l TNF-bloker ajanların kullanılması, mult�pl skleroz ve per�fer�k 

dem�yel�n�zan bozukluklar dah�l olmak üzere merkez� s�n�r s�stem�n�n dem�yel�n�zan 

bozukluklarının yen� başlayan veya kötüleşen kl�n�k semptomları ve/veya radyograf�k 

kanıtları �le �l�şk�lend�r�lm�şt�r. Dem�yel�n�zan hastalıkları daha önceden de mevcut olan 

veya yakın tar�hte başlayan hastalarda SIMPONI tedav�s�ne başlanmadan önce, ant�-TNF 

tedav�s�n�n faydaları ve r�skler� d�kkatle değerlend�r�lmel�d�r. Bu bozukluklar gel�ş�rse 

SIMPONI’n�n kes�lmes� düşünülmel�d�r (bkz. Bölüm 4.8). 

Cerrah�  

SIMPONI tedav�s�n�n artroplast� dah�l cerrah� g�r�ş�mler geç�ren hastalardak� güvenl�l�ğ� 

konusundak� tecrübeler sınırlıdır. Cerrah� b�r g�r�ş�m planlanırken, SIMPONI’n�n 

yarılanma ömrünün uzun olduğu göz önünde bulundurulmalıdır. SIMPONI tedav�s� 

altındayken cerrah� g�r�ş�me �ht�yaç duyan hastalar, enfeks�yonlar açısından yakından 

�zlenmel� ve uygun önlemler alınmalıdır. 

İmmunosupresyon

Tümör nekroz faktörünün (TNF) enflamasyona aracılık yapması ve hücresel bağışıklık 

yanıtlarını değ�şt�rmes� neden�yle, SIMPONI dah�l TNF-bloker ajanların enfeks�yonlar ve 

mal�gn�teye karşı konak savunmalarını etk�l�yor olma olasılığı vardır. 

Oto�mmün süreçler

Ant�-TNF tedav�s�ne bağlı olarak gel�şen TNF-α eks�kl�ğ�, b�r oto�mmün sürec�n 

başlamasına neden olab�l�r. B�r hastada SIMPONI tedav�s�nden sonra lupus-benzer� b�r 
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sendromu düşündüren semptomlar gel�ş�rse ve hastada ç�ft z�nc�rl� DNA’ya özgü ant�kor 

poz�t�fl�ğ� mevcutsa SIMPONI tedav�s� kes�lmel�d�r (bkz. Bölüm 4.8). 

Hematoloj�k reaks�yonlar

SIMPONI dah�l TNF-blokerler� kullanan hastalarda pans�topen�, lökopen�, nötropen�, 

agranülos�toz, aplast�k anem� ve trombos�topen� gel�şt�ğ�n� gösteren raporlar vardır. Tüm 

hastalara kan d�skraz�ler�n� akla get�ren �natçı ateş, morluklar, kanama, c�lt reng�nde 

solukluk g�b� �şaretler ve semptomlar gel�şmes� durumunda derhal b�r hek�me 

başvurmaları söylenmel�d�r. Öneml� hematoloj�k anormall�kler�n varlığı doğrulanan 

hastalarda, SIMPONI tedav�s�ne devam ed�lmemes� düşünülmel�d�r. 

TNF-antagon�stler� ve anak�nranın b�rl�kte uygulanması

Anak�nranın d�ğer b�r TNF-bloker ajan olan etanersept �le b�rl�kte kullanıldığı kl�n�k 

çalışmalarda c�dd� enfeks�yonlar ve nötropen� görülmüş, �lave kl�n�k fayda elde 

ed�lemem�şt�r. Bu komb�nasyon tedav�s�yle görülen advers olayların doğası gereğ�, 

anak�nra �le d�ğer TNF-blokerler�n�n komb�ne kullanılması sırasında da benzer 

toks�s�telerle karşılaşılab�l�r. Bu nedenle SIMPONI ve anak�nra komb�nasyonu 

öner�lmemekted�r. 

TNF-antagon�stler� ve abatasept�n b�rl�kte uygulanması

Kl�n�k çalışmalarda TNF-antagon�stler� �le abatasept�n b�rl�kte ver�lmes�, TNF-

antagon�stler�n�n yalnız başına ver�lmes�yle karşılaştırıldığında c�dd� enfeks�yonlar da 

dah�l olmak üzere enfeks�yon r�sk�nde artışla �l�şk�lend�r�lm�ş ve kl�n�k faydada artış 

olmamıştır. Bu nedenle SIMPONI ve abatasept komb�nasyonu öner�lmemekted�r. 

D�ğer b�yoloj�k tedav� ajanlarıyla eş zamanlı uygulama

SIMPONI �le aynı hastalıkların tedav�s�nde kullanılan d�ğer b�yoloj�k tedav� ajanlarıyla 

SIMPONI’n�n eş zamanlı kullanımına da�r b�lg�ler yeters�zd�r. Bu b�yoloj�k ajanlarla eş 

zamanlı olarak SIMPONI kullanımı, enfeks�yon r�sk�nde artış olasılığı ve d�ğer potans�yel 

farmakoloj�k etk�leş�mler neden�yle öner�lmez. 

B�yoloj�k DMARD’lar arasında geç�ş yapılması  
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B�r b�yoloj�k tedav�den başka b�r b�yoloj�k tedav�ye geç�ş yapılırken d�kkatl� olunmalı ve 

hastalar �zlenmeye devam ed�lmel�d�r çünkü b�yoloj�k akt�v�teler�n örtüşmes� enfeks�yon 

dah�l advers olayların r�sk�n� daha da arttırab�l�r.  

Aşılar/tedav� amaçlı kullanılan enfeks�yon ajanları

SIMPONI tedav�s� altında olan hastalara canlı aşılar dışındak� aşılar eş zamanlı olarak 

uygulanab�l�r (bkz. Bölüm 4.5 ve 4.6). Ant�-TNF tedav�s� alan hastalarda, canlı aşılarla 

aşılamaya ver�len yanıt veya canlı aşılardan sekonder enfeks�yon bulaşmasına da�r ver�ler 

sınırlıdır. Canlı aşıların kullanımı yaygın enfeks�yonlar dah�l kl�n�k enfeks�yonlara yol 

açab�l�r.  

Canlı zayıflatılmış bakter�ler g�b� terapöt�k enfeks�yon ajanlarının d�ğer kullanımları (örn., 

kanser tedav�s� �ç�n mesane �ç�ne BCG aşısının uygulanması) yaygın enfeks�yonlar dah�l 

kl�n�k enfeks�yonlara neden olab�l�r. Terapöt�k enfeks�yon ajanlarının SIMPONI �le eş 

zamanlı ver�lmes� öner�lmemekted�r. 

Alerj�k reaks�yonlar

Pazarlama sonrası dönemde, SIMPONI uygulamasının ardından c�dd� s�stem�k aşırı 

duyarlılık reaks�yonları (anaflakt�k reaks�yon dah�l) b�ld�r�lm�şt�r. Bu reaks�yonlardan 

bazıları SIMPONI’n�n �lk kez uygulanmasından sonra ortaya çıkmıştır. Anaf�lakt�k 

reaks�yon veya d�ğer c�dd� alerj�k reaks�yonlar gel�ş�rse SIMPONI uygulaması derhal 

durdurulmalı ve uygun tedav�ye başlanmalıdır. 

Lateks duyarlılığı   

Kullanıma hazır enjektördek� �ğne muhafazası, lateks �çeren kuru, doğal kauçuktan 

yapılmıştır ve latekse duyarlı b�reylerde alerj�k reaks�yonlara neden olab�l�r. 

Özel popülasyonlar

Yaşlılar (65 yaş ve üzer�)

Romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t ve ülserat�f kol�t hastalarındak� Faz 

III çalışmalarda SIMPONI alan 65 yaş ve üzer� hastalardak� advers olayların, c�dd� advers 

olayların ve c�dd� enfeks�yonların, genç hastalardak�nden farklı olmadığı görülmüştür. 

Ancak �ler� yaşlardak� hastaların tedav�s� sırasında �ht�yatlı olmak ve enfeks�yonların 
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gel�şmes�ne özell�kle d�kkat etmek gerek�r. Radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal 

spond�lartr�t çalışmasında 45 yaş ve üzer� h�çb�r hasta yer almamıştır. 

Böbrek ve karac�ğer yetmezl�ğ� 

SIMPONI’n�n böbrek veya karac�ğer yetmezl�ğ� olan hastalarda kullanıldığı spes�f�k 

çalışmalar yapılmamıştır. SIMPONI, karac�ğer fonks�yon bozukluğu olan hastalarda 

d�kkatle kullanılmalıdır (bkz. Bölüm 4.2).

Ped�yatr�k hastalar 

Aşılamalar  

Eğer mümkünse ped�yatr�k hastalarda tüm aşılamaların SIMPONI tedav�s�ne 

başlanmadan önce güncel aşılama kılavuzlarına uygun şek�lde tamamlanması öner�l�r

(bkz. Aşılar/tedav� amaçlı kullanılan enfeks�yon ajanları). 

B�l�nen etk�ler� olan yardımcı maddeler 

Sorb�tol

SIMPONI sorb�tol (E420) �çer�r. Nad�r kalıtımsal fruktoz �ntolerans problem� olan, 

sorb�tol (veya fruktoz) �çeren eş zamanlı olarak uygulanan ürünler�n ve sorb�tolün (veya 

fruktozun) d�yetle alımının etk�s� d�kkate alınmalıdır (bkz. Bölüm 2).

Pol�sorbat 80 

SIMPONI, her kullanıma hazır enjektörde 0,075 mg pol�sorbat 80 (E433) �çer�r. 

Pol�sorbatlar alerj�k reaks�yonlara neden olab�l�r (bkz. Bölüm 2).

Potans�yel med�kasyon hataları

SIMPONI’n�n subkutan uygulama �ç�n 50 mg ve 100 mg’lık formları mevcuttur.

Pozoloj�de yer alan end�kasyona göre doğru dozu uygulamak �ç�n doğru formu uygulamak 

öneml�d�r (bkz. Bölüm 4.2). Hastalarda yeters�z doz ya da doz aşımı olmadığından em�n 

olmak �ç�n doğru formun sağlanmasında d�kkatl� olunmalıdır. 

4.5 D�ğer tıbb� ürünlerle etk�leş�mler ve d�ğer etk�leş�m şek�ller�

H�çb�r etk�leş�m çalışması yapılmamıştır. 

D�ğer b�yoloj�k tedav� ajanlarıyla b�rl�kte kullanım
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SIMPONI �le aynı hastalıkların tedav�s�nde kullanılan d�ğer b�yoloj�k tedav� ajanları 

(anak�nra ve abatasept dah�l) �le SIMPONI’n�n komb�ne ed�lmes� öner�lmemekted�r (bkz. 

Bölüm 4.4). 

Canlı aşılar/tedav� amaçlı kullanılan enfeks�yon ajanları

Canlı aşılar SIMPONI �le eş zamanlı ver�lmemel�d�r (bkz. Bölüm 4.4 ve 4.6). 

Terapöt�k enfeks�yon ajanları SIMPONI �le eş zamanlı ver�lmemel�d�r (bkz. Bölüm 4.4). 

Metotreksat

Metotreksatın romato�d artr�t, psor�at�k artr�t veya ank�lozan spond�l�t hastalarına 

SIMPONI �le b�rl�kte ver�lmes�, SIMPONI’n�n b�r sonrak� doz önces� (vad�) kararlı durum 

konsantrasyonlarının daha yüksek olmasına yol açmaktaysa da, bu ver�ler SIMPONI ya 

da metotreksat dozunun ayarlanması gerekt�ğ�n� göstermemekted�r (bkz. Bölüm 5.2). 

4.6 Gebel�k ve laktasyon

Genel tavs�ye 

Gebel�k kategor�s� B’d�r. 

Çocuk doğurma potans�yel� bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontraseps�yon) 

Çocuk doğurma potans�yel� olan kadınlar gebel�ğ� önlemek �ç�n yeterl� kontrasept�f 

yöntemler� kullanmalı ve bu yöntemler� kullanmaya en son gol�mumab enjeks�yonundan 

sonra en az 6 ay daha devam etmel�d�r. 

Gebel�k dönem� 

İlk tr�mester�nde gol�mumaba maruz kalan 220 gebe dah�l olmak üzere sonuçları b�l�nen 

canlı doğum �le sonuçlanan yaklaşık 400 gebel�k prospekt�f olarak çalışılmıştır. Kuzey 

Avrupa'dan 131 gebel�k (ve 134 bebek) popülasyona dayalı b�r çalışmada, çalışmanın 

genel popülasyonundak� %4,6 �le karşılaştırıldığında b�yoloj�k olmayan s�stem�k tedav� 

�ç�n 599/10.823 (%5,5) olayına karşılık rah�m �ç�nde SIMPONI maruz�yet�n� tak�ben 

6/134 (%4,5) majör konjen�tal anomal� vakası olmuştur. Karıştırıcıya göre ayarlanmış 

olasılık oranları sırasıyla SIMPONI’ye karşı b�yoloj�k olmayan s�stem�k tedav� �ç�n OR 

0,79 (%95 CI 0,35-1,81) ve genel popülasyona karşı SIMPONI �ç�n OR 0,95’t�r (%95 CI 

0,42-2,16).  
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Gol�mumabın TNF’y� �nh�be etmes� neden�yle, gebel�k dönem�nde gol�mumab 

uygulanması yen�doğanda normal �mmün yanıtları etk�leyeb�l�r. Hayvanlar üzer�nde 

yapılan çalışmalar gebel�k, embr�yonal/ fetal gel�ş�m, doğum ya da doğum sonrası gel�ş�m 

�le �lg�l� olarak doğrudan ya da dolaylı zararlı etk�ler göstermemekted�r (bkz. Bölüm 5.3). 

Mevcut kl�n�k deney�m l�m�tl�d�r. Gol�mumab, sadece kes�nl�kle gerekl�yse gebel�k 

süres�nce kullanılmalıdır. 

Gol�mumab plasentadan geçer. TNF’y� bloke eden b�r monoklonal ant�kor �le gebel�k 

dönem�nde uygulanan tedav�n�n ardından, tedav� gören kadından doğan bebeğ�n 

serumunda ant�kor 6 aya kadar tesp�t ed�lm�şt�r. Buna bağlı olarak, bu bebekler artmış 

enfeks�yon r�sk�ne maruz kalab�l�rler. Rah�mdeyken gol�mumaba maruz kalan bebeklere 

canlı aşıların uygulanması, gebel�k dönem�nde anneye uygulanan son gol�mumab 

enjeks�yonundan sonra 6 ay süreyle öner�lmez (bkz. Bölüm 4.4 ve 4.5).

Laktasyon dönem� 

Gol�mumabın �nsanlarda anne sütüne geç�p geçmed�ğ� veya oral yoldan alındıktan sonra 

s�stem�k olarak em�l�p em�lmed�ğ� b�l�nmemekted�r. Gol�mumabın maymunlarda anne 

sütüne geçt�ğ� göster�lm�şt�r. İnsanlarda �mmünoglobul�nler anne sütüne geçt�kler�nden, 

kadınlar gol�mumab tedav�s� sırasında ve bu tedav�y� �zleyen 6 ay boyunca bebekler�n� 

emz�rmemel�d�r. 

Üreme yeteneğ�/Fert�l�te 

Gol�mumab �le hayvanlarda fert�l�te çalışmaları yürütülmem�şt�r. Fare kökenl� TNF-

α’nın fonks�yonel akt�v�tes�n� seç�c� olarak �nh�be eden b�r analog ant�kor kullanılarak 

farelerde yapılan b�r fert�l�te çalışması fert�l�te üzer�nde öneml� etk�ler göstermem�şt�r 

(bkz. Bölüm 5.3).  

4.7 Araç ve mak�ne kullanımı üzer�ndek� etk�ler 

SIMPONI’n�n araç veya mak�ne kullanma yeteneğ�n� üzer�nde haf�f b�r etk�s� olab�l�r. 

SIMPONI uygulandıktan sonra baş dönmes� oluşab�l�r (bkz. Bölüm 4.8).  

4.8 İstenmeyen etk�ler
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Güvenl�l�k prof�l�n�n özet�

Romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t, ülserat�f kol�t ve radyograf�k olarak 

AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�t�n �ncelend�ğ� p�vot çalışmaların kontrollü 

dönem�nde, en yaygın �stenmeyen �laç reaks�yonu gol�mumab �le tedav� ed�len hastaların 

%12,6’sında ve kontrol hastalarının %11’�nde b�ld�r�len üst solunum yolu enfeks�yonu 

olmuştur. Gol�mumab �le b�ld�r�len en c�dd� �stenmeyen �laç reaks�yonları, c�dd� 

enfeks�yonlar (seps�s, pnömon�, tüberküloz, �nvaz�f mantar enfeks�yonu ve fırsatçı 

enfeks�yonlar), dem�yel�n�zan bozukluklar, HBV reakt�vasyonu, konjest�f kalp 

yetmezl�ğ�, oto�mmün süreçler (lupus-benzer� sendrom), hematoloj�k reaks�yonlar, 

ş�ddetl� s�stem�k h�persens�t�v�te (anaflakt�k reaks�yonu �çeren), vaskül�t, lenfoma ve 

lösem�y� �çerm�şt�r (bkz. Bölüm 4.4). 

Advers reaks�yonların l�stes�  

Gol�mumab �le yürütülen kl�n�k çalışmalarda gözlenen ve tüm dünyada pazarlama 

sonrası kullanım sırasında rapor ed�len �stenmeyen �laç reaks�yonları, aşağıda 

l�stelenmekted�r. Bel�rt�len s�stem organ sınıflarındak� advers �laç reaks�yonları sıklık 

bakımından aşağıda sınıflanan şek�lde l�stelenm�şt�r: Çok yaygın (≥1/10); yaygın 

(≥1/100, <1/10); Yaygın olmayan (≥1/1.000, <1/100); seyrek (≥1/10.000, <1/1.000); çok 

seyrek (<1/10.000); b�l�nm�yor (eldek� ver�lerden hareketle tahm�n ed�lem�yor). Her 

sıklık grubundak� �stenmeyen etk�ler, c�dd�yet� g�tt�kçe azalacak şek�lde ver�lm�şt�r. 

Enfeks�yon ve enfestasyonlar 

Çok yaygın:  

- Üst solunum yolu enfeks�yonları (nazofarenj�t, farenj�t, larenj�t ve r�n�t) 

Yaygın:  

- Bakter� enfeks�yonları (örneğ�n selül�t) 

- Alt solunum yolu enfeks�yonu (örneğ�n pnömon�) 

- V�ral enfeks�yonlar (örneğ�n �nfluenza ve herpes) 

- Bronş�t 

- S�nüz�t 

- Yüzeysel mantar enfeks�yonları 

- Apse

Yaygın olmayan: 

- Sept�k şok dah�l seps�s 

- P�yelonefr�t  



18

Seyrek: 

- Tüberküloz 

- Fırsatçı enfeks�yonlar (örneğ�n �nvaz�f mantar enfeks�yonları [h�stoplazmoz,  

koks�d�o�dom�koz, pnömos�stoz], bakter� enfeks�yonları, at�p�k m�kobakter� 

enfeks�yonları ve protozoa enfeks�yonları) 

- Hepat�t B reakt�vasyonu 

- Bakter�yel artr�t 

- Enfekt�f burs�t 

İy� huylu ve kötü huylu neoplazmalar (k�st ve pol�pler de dah�l olmak üzere) 

Yaygın olmayan: 

- Neoplazmlar (örneğ�n der� kanser�, skuamöz hücrel� kars�nom ve melanos�t�k nevüs) 

Seyrek:

- Lenfoma

- Lösem�

- Melanom

- Merkel hücrel� kars�nom 

B�l�nm�yor: 

- Hepatosplen�k T hücrel� lenfoma*

- Kapos� sarkomu 

Kan ve lenf s�stem� hastalıkları 

Yaygın:  

- Lökopen� (nötropen�y� �çeren)

- Anem� 

Yaygın olmayan:  

- Trombos�topen�

- Pans�topen� 

Seyrek: 

- Aplast�k anem�

- Agranülos�toz 

Bağışıklık s�stem� hastalıkları

Yaygın: 

- Alerj�k reaks�yonlar (bronkospazm, aşırı duyarlılık, ürt�ker) 

- Otoant�kor poz�t�fl�ğ� 

Seyrek: 
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- C�dd� s�stem�k aşırı duyarlılık reaks�yonları (anaflakt�k reaks�yon dah�l)  

- Vaskül�t (s�stem�k)  

- Sarko�doz  

Endokr�n hastalıklar  

Yaygın olmayan:  

- T�ro�d bozuklukları (örneğ�n h�pot�ro�d�zm, h�pert�ro�d�zm ve guatr) 

Metabol�zma ve beslenme hastalıkları  

Yaygın olmayan:  

- Kan glukozunun yükselmes� 

- L�p�dler�n artması 

Ps�k�yatr�k hastalıklar

Yaygın: 

- Depresyon 

- Uykusuzluk 

S�n�r s�stem� hastalıkları

Yaygın: 

- Baş dönmes� 

- Baş ağrısı 

- Parestez� 

Yaygın olmayan:  

- Denge bozuklukları 

     

Seyrek: 

- Dem�yel�n�zan bozukluklar (merkez� ve per�fer�k) 

- Tat duyumunda değ�ş�kl�k  

Göz hastalıkları  

Yaygın olmayan:  

- Görme bozuklukları (örneğ�n bulanık görme, görme kesk�nl�ğ�n�n azalması) 

- Konjonkt�v�t 

- Göz alerj�s� (örneğ�n kaşıntı ve �r�tasyon) 

Kard�yak hastalıklar  

Yaygın olmayan:  

- Ar�tm� 

- İskem�k koroner arter bozuklukları 
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     Seyrek: 

- Konjest�f kalp yetmezl�ğ� (yen� başlayan veya kötüleşen) 

Vasküler hastalıklar 

Yaygın: 

- H�pertans�yon 

Yaygın olmayan: 

- Tromboz (örneğ�n der�n ven trombozu ve aort trombozu) 

- Yüzde ve vücudun d�ğer bölgeler�nde kızarma 

Seyrek: 

- Raynaud fenomen� 

Solunum, göğüs bozuklukları ve med�ast�nal hastalıklar 

Yaygın:  

- Astım ve �l�şk�l� semptomlar (örneğ�n hırıltılı solunum ve bronşlarda h�perreakt�v�te) 

Yaygın olmayan:  

- İnterst�syel akc�ğer hastalığı 

Gastro�ntest�nal hastalıklar 

Yaygın: 

- D�speps� 

- Gastro�ntest�nal ve abdom�nal ağrı 

- Bulantı 

- Gastro�ntest�nal enflamatuvar bozukluk (örn., gastr�t ve kol�t)

- Stomat�t 

Yaygın olmayan:  

- Kabızlık 

- Gastroözofageal reflü hastalığı 

Hepatob�l�yer hastalıklar

Yaygın: 

- Alan�n am�notransferaz artışı 

- Aspartat am�notransferaz artışı 

Yaygın olmayan:  

- Kolel�t�yaz 

- Karac�ğer bozuklukları 
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Der� ve der� altı doku hastalıkları

Yaygın:  

- Kaşıntı

- Der� döküntüsü 

- Alopes� 

- Dermat�t 

Yaygın olmayan:  

- Büllöz der� reaks�yonları 

- Psor�az�s (yen� başlayan veya daha öncek� mevcut palmar/plantar ve püstüler 

psor�az�s�n kötüleşmes�) 

- Ürt�ker 

Seyrek: 

- L�keno�d reaks�yonlar 

- Der� soyulması 

- Vaskül�t (kütanöz) 

B�l�nm�yor: 

- Dermatom�yoz�t semptomlarının kötüleşmes� 

Kas-�skelet bozuklukları, bağ doku ve kem�k hastalıkları  

Seyrek: 

- Lupus-benzer� sendrom 

Böbrek ve �drar yolu hastalıkları

Seyrek: 

- Mesane bozuklukları 

- Böbrek bozuklukları 

Üreme s�stem� ve meme hastalıkları

Yaygın olmayan:  

- Meme bozuklukları 

- Menstrüasyon bozuklukları 

Genel bozukluklar ve uygulama bölges�ne �l�şk�n hastalıklar 

Yaygın: 

- P�reks� 

- Asten� 

- Enjeks�yon yer�nde reaks�yon (örneğ�n enjeks�yon yer�nde er�tem, ürt�ker, sertleşme, 

ağrı, morarma, kaşıntı, tahr�ş ve parestez�)

- Göğüste rahatsızlık h�ss� 
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Seyrek: 

- İy�leşme bozukluğu 

Yaralanma, zeh�rlenme ve prosedürden kaynaklanan kompl�kasyonlar 

Yaygın: 

- Kem�k kırıkları 

* D�ğer TNF-bloker ajanlarla gözlenm�şt�r. 

Bu bölüm boyunca, medyan tak�p süres� (yaklaşık 4 yıl) tüm gol�mumab kullanımı �ç�n 

genel olarak ver�lm�şt�r. Gol�mumab kullanımının doz �le tanımlandığı durumlarda, 

hastalarda dozlar arasında geç�ş yapılmış olab�leceğ�nden dolayı (50 mg doz �ç�n yaklaşık 

2 yıl, 100 mg doz �ç�n yaklaşık 3 yıl) medyan tak�p süres� değ�şmekted�r.  

Seç�lm�ş �stenmeyen �laç reaks�yonlarının tar�f�

Enfeks�yonlar 

P�vot çalışmaların kontrollü dönem�nde en yaygın �stenmeyen reaks�yon, gol�mumab �le 

tedav� ed�len hastaların %12,6’sında (100 hasta yılı başına �ns�dans: 60,8; %95 GA: 55 , 

67,1) ve kontrol hastalarının %11’�nde (100 hasta yılı başına �ns�dans: 54,5: %95 GA: 

46,1, 64) b�ld�r�len üst solunum yolu enfeks�yonu olmuştur. Medyan tak�p süres� yaklaşık 

4 yıl olan çalışmaların kontrollü ve kontrolsüz bölümler�nde, üst solunum yolu 

enfeks�yonlarının 100 hasta yılı başına �ns�dansı gol�mumab �le tedav� ed�len hastalarda 

34,9 olay olmuştur (%95 GA: 33,8, 36).  

P�vot çalışmaların kontrollü dönem�nde, enfeks�yonlar gol�mumab �le tedav� ed�len 

hastaların %23’ünde (100 hasta yılı başına �ns�dans: 132,0; %95 güven aralığı: 123,3, 

141,1) ve kontrol hastalarının %20,2’s�nde (100 hasta yılı başına �ns�dans 122,3; %95 GA: 

109,5, 136,2) gözlenm�şt�r. Medyan tak�p süres� yaklaşık 4 yıl olan çalışmaların kontrollü 

ve kontrolsüz bölümler�nde, gol�mumab �le tedav� ed�len hastalarda enfeks�yonların 100 

hasta yılı başına �ns�dansı 81,1 olay olmuştur (%95 GA: 79,5, 82,8).  

Romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t ve radyograf�k olarak AS kanıtı 

olmayan aks�yal spond�lartr�t çalışmalarının kontrollü dönem�nde c�dd� enfeks�yonlar; 

gol�mumabla tedav� ed�len hastaların %1,2’s�nde ve kontrol �le tedav� ed�len hastaların 

%1,2’s�nde gözlenm�şt�r. Romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t ve 

radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�t çalışmalarının kontrollü 
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dönem�nde, 100 hasta tak�p yılı başına c�dd� enfeks�yonların �ns�dansı gol�mumab 100 mg 

grubunda 7,3 (%95 GA: 4,6, 11,1), gol�mumab 50 mg grubunda 2,9 (%95 GA: 1,2, 6) ve 

plasebo grubunda 3,6 (%95 GA: 1,5, 7) olmuştur. Gol�mumab �ndüks�yonu yapılan 

ülserat�f kol�t çalışmalarının kontrollü dönem�nde  c�dd� enfeks�yonlar gol�mumab �le 

tedav� ed�len hastaların %0,8’�nde ve kontrol hastalarının %1,5’�nde gözlenm�şt�r. 

Tüberküloz, seps�s ve pnömon� dah�l bakter� enfeks�yonları, �nvaz�f mantar enfeks�yonları 

ve d�ğer fırsatçı enfeks�yonlar, gol�mumabla tedav� ed�len hastalarda gözlenen c�dd� 

enfeks�yonlardır; bunlardan bazıları ölümle sonuçlanmıştır. Medyan tak�p süres� yaklaşık 

3 yıla kadar olan p�vot çalışmaların kontrollü ve kontrolsüz bölümler�nde, gol�mumab 100 

mg alan hastalarda fırsatçı enfeks�yonlar ve tüberküloz dah�l c�dd� enfeks�yonların 

�ns�dansı gol�mumab 50 mg alan hastalara kıyasla daha yüksek bulunmuştur. Tüm c�dd� 

enfeks�yonların 100 hasta yılı başına �ns�dansı gol�mumab 100 mg alan hastalarda 4,1 

(%95 GA: 3,6, 4,5) ve gol�mumab 50 mg alan hastalarda 2,5 (%95 GA: 2, 3,1) olmuştur.  

Mal�gn�teler 

Lenfoma

P�vot çalışmalarda gol�mumab �le tedav� ed�len hastalarda lenfoma �ns�dansı, genel 

popülasyonda beklenenden daha yüksek olmuştur.  

Medyan tak�p süres� 3 yıla kadar olan bu çalışmaların kontrollü ve kontrolsüz 

bölümler�nde, gol�mumab 100 mg alan hastalarda gol�mumab 50 mg alan hastalara kıyasla 

daha yüksek lenfoma �ns�dansı gözlenm�şt�r. Lenfoma tanısı 11 hastada konmuştur 

(gol�mumab 50 mg tedav� gruplarında 1 hasta ve gol�mumab 100 mg tedav� gruplarında 

10 hasta); 100 hasta tak�p yılı başına lenfoma �ns�dansı (%95 GA) gol�mumab 50 mg ve 

100 mg �ç�n sırasıyla 0,03 olay (0, 0,15) ve 0,13 olay (0,06, 0,24) �ken plasebo �ç�n 0 

olmuştur (0, 0,57). Lenfomaların büyük kısmı, daha önceden ant�-TNF ajanlar almış, 

hastalık süres� daha uzun ve hastalığı daha refrakter (yanıtsız) olan hastaları dah�l eden 

GO-AFTER kl�n�k çalışmasında görülmüştür (bkz. Bölüm 4.4).

Lenfoma dışındak� d�ğer mal�gn�teler

P�vot çalışmaların kontrollü dönemler�nde ve yaklaşık 4 yıllık tak�p dönem�n�n sonuna 

kadar, lenfoma dışında kalan d�ğer mal�gn�teler�n �ns�dansının (melanom dışı der� kanser�

har�ç), gol�mumab ve kontrol gruplarında benzer olduğu görülmüştür. Yaklaşık 4 yıllık tak�p 
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dönem�n�n sonuna kadar, lenfoma dışındak� mal�gn�teler�n �ns�dansı (melanom dışı der� 

kanser� har�ç) genel popülasyon �le benzer bulunmuştur.  

Medyan tak�p süres� 3 yıla kadar olan p�vot çalışmaların kontrollü ve kontrolsüz 

bölümler�nde plasebo �le tedav� ed�len 5, gol�mumab 50 mg �le tedav� ed�len 10 ve 

gol�mumab 100 mg �le tedav� ed�len 31 hastaya melanom dışı der� kanser� tanısı konmuş 

ve söz konusu kanserler�n 100 hasta tak�p yılı başına �ns�dansı (%95 GA) komb�ne 

gol�mumab kullananlarda 0,36 (0,26, 0,49) plasebo ver�lenlerde �se 0,87 (0,28, 2,04) 

olarak hesaplanmıştır (bkz. Bölüm 4.4). 

Medyan tak�p süres� 3 yıla kadar olan p�vot çalışmaların kontrollü ve kontrolsüz 

dönemler�nde, plasebo �le tedav� ed�len 5, gol�mumab 50 mg �le tedav� ed�len 21 ve 

gol�mumab 100 mg �le tedav� ed�len 34 hastaya melanom, melanom dışı der� kanser� ve 

lenfoma har�c�nde mal�gn�te tanısı konmuş ve söz konusu kanserler�n 100 hasta tak�p yılı 

başına �ns�dansı (%95 GA) komb�ne gol�mumab kullananlarda 0,48 (0,36, 0,62) plasebo 

ver�lenlerde �se 0,87 (0,28, 2,04) olarak  hesaplanmıştır (bkz. Bölüm 4.4).  

Astımlı hastalardak� kl�n�k çalışmalarda b�ld�r�len vakalar

Eksplorasyon amaçlı b�r kl�n�k çalışmada ş�ddetl�, �natçı astım hastalarına başlangıçta (0. 

hafta), bel�rlenen tedav� dozunun %150’s�ne eş�t b�r gol�mumab yükleme dozu subkutan 

olarak ver�lm�ş ve daha sonra da tedav�ye 52. haftanın sonuna kadar 4 haftada b�r 200 mg, 

100 mg veya 50 mg gol�mumabla devam ed�lm�şt�r. Komb�ne gol�mumab tedav� 

gruplarında (n=230) sek�z mal�gn�te b�ld�r�lm�ş, plasebo grubunda (n=79) �se mal�gn�te 

h�ç b�ld�r�lmem�şt�r. 1 hastada lenfoma, 2 hastada melanom dışı der� kanser� ve 5 hastada 

d�ğer mal�gn�teler b�ld�r�lm�şt�r. Herhang� b�r kanser t�p�n�n spes�f�k olarak kümelend�ğ� 

gözlenmem�şt�r.  

Bu çalışmanın plasebo-kontrollü bölümünde tüm mal�gn�teler�n gol�mumab kullanan 

hastalardak� 100 hasta-yılı başına �ns�dansı (%95 GA) 3,19 (1,38, 6,28) olarak 

hesaplanmıştır. Bu çalışmada, gol�mumabla tedav� ed�len hastalarda 100 hasta tak�p yılı 

başına hesaplanan �ns�dansın (%95 GA) lenfoma �ç�n 0,4 (0,01, 2,2), melanom dışı der� 

kanser� �ç�n 0,79 (0,1, 2,86) ve d�ğer mal�gn�teler �ç�n 1,99 (0,64, 4,63) olduğu 

hesaplanmıştır. Plasebo grubunda bu mal�gn�teler �ç�n 100 hasta tak�p yılı başına 
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hesaplanan �ns�dans (%95 GA), 0 (0, 2,94) olarak bulunmuştur. Söz konusu bulgunun 

kl�n�k anlamlılığı b�l�nmemekted�r. 

Nöroloj�k olaylar 

Medyan tak�p süres� 3 yıla kadar olan p�vot çalışmaların kontrollü ve kontrolsüz 

dönemler�nde, gol�mumab 100 mg alan hastalarda gol�mumab 50 mg alan hastalara 

kıyasla daha yüksek dem�yel�n�zasyon �ns�dansı gözlenm�şt�r (bkz. Bölüm 4.4).  

Karac�ğer enz�mler�nde yükselmeler 

P�vot romato�d artr�t ve psor�at�k artr�t çalışmalarının kontrollü dönem�nde, ALT 

düzeyler�nde haf�f (normal�n üst sınırının (NÜS) >1 - <3 katı) yükselmeler, romato�d artr�t 

ve psor�at�k artr�t çalışmalarında gol�mumab kullanan hastalarla kontrol hastalarında 

b�rb�rler�ne yakın oranlarda (hastaların %22,1-%27,4’ünde) görülmüştür; ank�lozan 

spond�l�t ve radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�t çalışmasında 

gol�mumabla tedav� ed�len hastalarda (%26,9) haf�f ALT yükselmeler�yle kontrol 

hastalarındak�nden daha yüksek oranlarda (%10,6) karşılaşılmıştır. Medyan tak�p süres� 

yaklaşık 5 yıl olan p�vot romato�d artr�t ve psor�at�k artr�t çalışmalarının kontrollü ve 

kontrolsüz dönemler�nde, haf�f ALT yükselmeler�n�n �ns�dansının romato�d artr�t ve 

psor�at�k artr�t çalışmalarında gol�mumab �le tedav� ed�len hastalarda ve kontrol 

hastalarında b�rb�r�ne yakın olduğu gözlenm�şt�r. Gol�mumab �ndüks�yonlu p�vot ülserat�f 

kol�t çalışmalarının kontrollü dönem�nde ALT’de haf�f yükselmeler (> 1 ve < 3 x NÜS) 

gol�mumab �le tedav� ed�len hastalarda ve kontrol hastalarında benzer oranlarda 

gözlenm�şt�r (sırasıyla %8 ve %6,9). Medyan tak�p süres� yaklaşık 2 yıl olan p�vot ülserat�f 

kol�t çalışmalarının kontrollü ve kontrolsüz dönemler�nde haf�f ALT yükselmeler�n�n 

�ns�dansı ülserat�f kol�t çalışmasının �dame bölümünde gol�mumab alan hastalarda %24,7 

olmuştur.  

P�vot romato�d artr�t ve ank�lozan spond�l�t çalışmalarının kontrollü dönem�nde; ALT 

düzey�nde normal�n üst sınırına göre en az 5 kat yükselme yaygın görülmem�ş ve kontrol 

hastalarına kıyasla gol�mumabla tedav� ed�len hastalarda daha fazla (sırasıyla %0 ve 

%0,4-%0,9) gözlenm�şt�r. Psor�at�k artr�t popülasyonunda böyle b�r eğ�l�m 

gözlenmem�şt�r. Medyan tak�p süres� 5 yıl olan p�vot romato�d artr�t, psor�at�k artr�t ve 

ank�lozan spond�l�t çalışmalarının kontrollü ve kontrolsüz dönemler�nde, NÜS’ten en az 
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5 kat daha fazla ALT yükselmeler�n�n �ns�dansı gol�mumab �le tedav� ed�len hastalarda ve 

kontrol hastalarında benzer bulunmuştur. Bu ALT yükselmeler�ne genel olarak herhang� 

b�r semptom eşl�k etmem�ş ve anormall�kler, gol�mumab tedav�s�ne devam ed�ld�ğ�nde 

veya gol�mumab tedav�s� bırakıldığında ya da b�rl�kte kullanılan �laçlarda değ�ş�kl�k 

yapıldığında azalmış ya da normale dönmüştür. Radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan 

aks�yal spond�loartr�t çalışmasının kontrollü ve kontrolsüz dönemler�nde h�çb�r vaka 

b�ld�r�lmem�şt�r (1 yıla kadar). Gol�mumab �ndüks�yonlu p�vot ülserat�f kol�t 

çalışmalarının kontrollü dönemler�nde ALT’de ≥ 5 x NÜS yükselmeler gol�mumab �le 

tedav� ed�len hastalarda ve kontrol hastalarında benzer oranlarda gözlenm�şt�r (sırasıyla 

%0,3 ve %1). Medyan tak�p süres� yaklaşık 2 yıl olan p�vot ülserat�f kol�t çalışmalarının

kontrollü ve kontrolsüz dönemler�nde ALT’de ≥ 5 x NÜS yükselmeler�n �ns�dansı ülserat�f 

kol�t çalışmasının �dame bölümünde gol�mumab alan hastalarda %0,8 olmuştur.  

Romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t ve radyograf�k olarak AS kanıtı 

olmayan aks�yal spond�lartr�t p�vot çalışmalarında gol�mumab �le tedav� ed�len ve 

karac�ğer anormall�kler� daha önceden de mevcut olan ve başka tıbb� ürünler de alan b�r 

hastada (b�r RA çalışmasında), sarılık eşl�ğ�nde enfeks�yöz olmayan ve ölümle sonuçlanan 

hepat�t gel�şm�şt�r. Gol�mumabın bu gel�şmelere katkıda bulunan ya da bunları 

kötüleşt�ren b�r faktör olma olasılığı dışlanamaz. 

Enjeks�yon yer� reaks�yonları 

P�vot çalışmaların kontrollü dönemler�nde, gol�mumab �le tedav� ed�len hastaların 

%5,4’ünde ve kontrol hastalarının %2’s�nde enjeks�yon yer�nde reaks�yonlar gel�şm�şt�r.  

Gol�mumaba karşı ant�korların varlığı, bu reaks�yonların gel�şme r�sk�n� artırab�l�r.

Enjeks�yon yer� reaks�yonlarının büyük bölümü haf�f ve orta ş�ddette olmuş ve kend�ler�n� 

en sık, enjeks�yon yer�nde er�tem olarak gösterm�şt�r. Enjeks�yon yer� reaks�yonları, tıbb� 

ürünün bırakılmasını genell�kle gerekt�rmem�şt�r. 

Romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t, radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan 

aks�yal spond�lartr�t ve ş�ddetl� pers�stan astım hastalarındak� kontrollü Faz IIb ve/veya 

III çalışmalarda ve ülserat�f kol�t�n Faz II/III çalışmalarında gol�mumabla tedav� ed�len

h�çb�r hastada anaf�lakt�k reaks�yonlar gel�şmem�şt�r. 
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Oto�mmün ant�korlar 

P�vot çalışmaların kontrollü ve kontrolsüz dönemler�nde 1 yıllık tak�p süres�nce, 

gol�mumab �le tedav� ed�len hastaların %3,5’�nde ve kontrol hastalarının %2,3’ünde ANA 

poz�t�fl�ğ� (1:160 veya daha yüksek t�trede) sonradan gel�şm�şt�r. Tedav� başlangıcında 

ant�-dsDNA negat�f bulunan hastalarda 1 yıllık �zleme dönem�nde ant�-dsDNA ant�korları 

görülme sıklığı %1,1’d�r.  

Ped�yatr�k popülasyon 

Pol�art�küler jüven�l �d�yopat�k artr�t (pJİA) 

Gol�mumabın güvenl�l�ğ� 2-17 yaş arası pJİA’lı 173 hastada yürütülen b�r faz III 

çalışmada �ncelenm�şt�r. Ortalama tak�p süres� yaklaşık �k� yıldır. Bu çalışmada b�ld�r�len 

advers olayların t�p� ve sıklığı yet�şk�nlerdek� romato�d artr�t çalışmalarında gözlenenler 

�le genel olarak benzerd�r. 

Süphel� advers reaks�yonların raporlanması

Ruhsatlandırma sonrası şüphel� �laç advers reaks�yonlarının raporlanması büyük önem 

taşımaktadır. Raporlama yapılması, �lacın yarar/r�sk denges�n�n sürekl� olarak �zlenmes�ne 

olanak sağlar. Sağlık mesleğ� mensuplarının herhang� b�r şüphel� advers reaks�yonu 

Türk�ye Farmakov�j�lans Merkez� (TÜFAM)'ne b�ld�rmeler� gerekmekted�r 

(www.t�tck.gov.tr; e- posta:tufam@t�tck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 

99) 

4.9 Doz aşımı ve tedav�s�

B�r kl�n�k çalışmada 10 mg/k�lograma kadar tekl� dozlar �ntravenöz olarak doz 

sınırlandırıcı toks�s�te olmaksızın uygulanmıştır. Doz aşımı durumunda hastanın, advers 

etk�lere a�t semptom ve bulgular açısından �zlenmes� ve hemen gerekl� semptomat�k 

tedav�ye başlanması öner�lmekted�r. 

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1 Farmakod�nam�k özell�kler 

Farmakoterapöt�k grup: İmmunosupres�fler, tümör nekroz faktör alfa (TNF-α) �nh�b�törler�  

ATC kodu: L04AB06 
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Etk� mekan�zması

Gol�mumab, �nsan tümör nekroz faktör alfanın (TNF-α) hem çözüneb�l�r hem de 

transmembran b�yoakt�f formlarıyla yüksek af�n�tel� stab�l kompleksler oluşturan ve 

böylece TNF-α’nın kend� reseptörler�ne bağlanmasını önleyen b�r �nsan monoklonal 

ant�korudur.  

Farmakod�nam�k etk�ler   

İnsan tümör nekroz faktörünün gol�mumab �le bağlanmasının; �nsan endotel hücreler� 

tarafından E-selekt�n, vasküler hücre adezyon molekülü (VCAM)-1 ve �ntersellüler 

adezyon molekülü (ICAM)-1 adlı adezyon moleküller�n�n hücre yüzey�ndek� TNF-α’ya 

bağlı ekspresyonunu nötral�ze ett�ğ� göster�lm�şt�r. Gol�mumab ayrıca, �nsan endotel 

hücreler�nden TNF-α etk�s�yle �nterlök�n (IL)-6, IL-8 ve granülos�t-makrofaj kolon� 

st�mülan faktör (GM-CSF) salgılanmasını da �n v�tro �nh�be etm�şt�r. 

C-reakt�f prote�n (CRP) düzeyler�n�n plasebo gruplarına kıyasla düzeld�ğ� gözlenm�ş ve 

SIMPONI tedav�s� kontrol tedav�s�yle karşılaştırıldığında; serumdak� IL-6, ICAM-1, 

matr�ks metaloprote�naz (MMP-3) ve vasküler endotelyal büyüme faktörü (VEGF) 

düzeyler�n�n başlangıca göre anlamlı şek�lde azalmasına neden olmuştur. Ayrıca romato�d 

artr�t ve ank�lozan spond�l�t hastalarında TNF-α, psor�at�k artr�t hastalarında �se IL-8 

düzeyler� azalmıştır. Bu değ�ş�kl�kler, başlangıçtak� SIMPONI dozundan sonra yapılan �lk 

(4. haftadak�) değerlend�rmede gözlenm�ş ve 24. haftaya kadar genell�kle korunmuştur. 

Kl�n�k etk�l�l�k

Romato�d artr�t 

SIMPONI’n�n etk�l�l�ğ�, tarama dönem�nden en az 3 ay önce Amer�kan Romatoloj� 

Akadem�s� (ACR) kr�terler�ne göre orta derecede veya ş�ddetl� akt�f RA tanısı konmuş 18 

yaş ve üzer� 1500’den fazla hastada yürütülen üç çok-merkezl�, random�ze, ç�ft-kör, 

plasebo-kontrollü çalışmada göster�lm�şt�r. Hastalarda ş�şl�k olan en az 4 eklem ve 

hassas�yet olan 4 eklem mevcuttur. SIMPONI veya plasebo 4 haftada b�r subkutan yolla 

uygulanmıştır.  

GO-FORWARD kl�n�k çalışmasında,  metotreksatın (MTX) haftada en az 15 mg stab�l b�r 

dozuna rağmen akt�f romato�d artr�t� (RA) devam eden ve daha önce b�r ant�-TNF ajan �le 
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tedav� ed�lmem�ş 444 hastayı değerlend�rm�şt�r. Hastalar plasebo + MTX, SIMPONI 50 mg 

+ MTX, SIMPONI 100 mg + MTX veya SIMPONI 100 mg + plasebo almak üzere 

random�ze ed�lm�şt�r. Plasebo + MTX alan hastalar 24. haftadan sonra SIMPONI 50 mg +

MTX’e geç�r�lm�şt�r. 52. haftada hastalar açık, uzun sürel� b�r uzatma fazına g�rm�şt�r.  

GO-AFTER kl�n�k çalışmasında daha önceden ant�-TNF ajanları adal�mumab, etanersept 

veya �nfl�ks�mabdan b�r� veya daha fazlasıyla tedav� ed�len 445 hastayı değerlend�rm�şt�r. 

Hastalar plasebo, SIMPONI 50 mg veya SIMPONI 100 mg almak üzere random�ze 

ed�lm�şt�r. Çalışma süres�nce hastaların MTX, sülfasalaz�n (SSZ) ve/veya h�droks�klorok�n 

(HCQ) �le eş zamanlı DMARD tedav�s�ne devam etmeler�ne �z�n ver�lm�şt�r. Öncek� ant�-

TNF tedav�ler�n�n bırakılmasına da�r b�ld�r�len nedenler etk�l�l�k yokluğu (%58), 

toleranssızlık (%13) ve/veya güvenl�l�k veya etk�l�l�k dışındak� d�ğer nedenler olmuştur 

(%29, çoğunlukla mal� sebepler).  

GO-BEFORE kl�n�k çalışmasında daha önce MTX almamış ve b�r ant�-TNF ajan �le 

önceden tedav� ed�lmem�ş akt�f RA’lı 637 hastayı değerlend�rm�şt�r. Hastalar plasebo + 

MTX, SIMPONI 50 mg + MTX, SIMPONI 100 mg + MTX veya SIMPONI 100 mg + 

plasebo almak üzere random�ze ed�lm�şt�r. 52. haftada hastalar açık, uzun sürel� uzatma 

fazına g�rm�ş ve plasebo + MTX alan ve en az 1 hassas veya ş�ş eklem� olan hastalar 

SIMPONI 50 mg + MTX’e geç�r�lm�şt�r.  

GO-FORWARD kl�n�k çalışmasında (eş) b�r�nc�l sonlanım noktası 14. haftada ACR 20 

yanıtına ulaşan hastaların yüzdes� ve 24. haftada Sağlık Değerlend�rme Anket�nde (HAQ) 

başlangıca göre �y�leşmeyd�. GO-AFTER kl�n�k çalışmasında b�r�nc� sonlanım noktası, 14. 

haftada ACR 20 yanıtına ulaşan hastaların yüzdes�d�r. GO-BEFORE kl�n�k çalışmasında eş 

b�r�nc� sonlanım noktaları 24. haftada ACR 50 yanıtına ulaşan hastaların yüzdes� ve 52. 

haftada van der He�jde-mod�f�ye Sharp (vdH-S) skorunda başlangıca göre değ�ş�md�r. 

B�r�nc�l sonlanım noktalarına ek olarak, SIMPONI tedav�s�n�n artr�t semptom ve bulguları, 

radyograf�k yanıt, f�z�ksel fonks�yon ve sağlıkla �l�şk�l� yaşam kal�tes� üzer�ndek� etk�s�yle 

�lg�l� �lave değerlend�rmeler de yapılmıştır. 

Genel olarak, GO-FORWARD kl�n�k çalışmasında ve GO-BEFORE kl�n�k çalışmasında 

104. haftanın sonuna kadar ve GO-AFTER kl�n�k çalışmasında 24. haftanın sonuna kadar
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eş zamanlı MTX �le uygulanan SIMPONI 50 mg ve 100 mg dozaj rej�mler� arasında 

etk�l�l�k ölçütler� bakımından kl�n�k yönden anlamlı h�çb�r fark gözlenmem�şt�r. Çalışma 

tasarımına göre, RA çalışmalarının her b�r�nde uzun sürel� uzatma fazında hastaların 

çalışma hek�m�n�n takd�r�yle 50 mg ve 100 mg SIMPONI dozları arasında geç�ş 

yapmalarına �z�n ver�lm�ş olab�l�r.  

Semptom ve bulgular

GO-FORWARD kl�n�k çalışmasında, GO-BEFORE kl�n�k çalışmasında ve GO-AFTER 

kl�n�k çalışmasında 50 mg SIMPONI dozu �ç�n 14, 24 ve 52. haftalarda elde ed�len anahtar 

ACR sonuçları Tablo 1’de göster�lmekte ve aşağıda açıklanmaktadır. Yanıtlar SIMPONI �lk 

kez uygulandıktan sonra yapılan �lk değerlend�rmede (4. hafta) gözlenm�şt�r. 

GO-FORWARD kl�n�k çalışmasında SIMPONI 50 mg + MTX’e random�ze ed�len 89 

hastadan 48’� 104. haftada hala bu tedav�y� alıyordur. 104. haftada bu hastalardan 40, 33 ve 

24’ü sırasıyla ACR 20/50/70 yanıtına ulaşmıştır. Çalışmaya devam eden ve SIMPONI �le 

tedav� ed�len hastalarda 104. haftadan 256. haftanın sonuna kadar benzer ACR 20/50/70 

yanıtları gözlenm�şt�r. 

GO-AFTER kl�n�k çalışmasında, daha önceden b�r veya daha fazla ant�-TNF’n�n 

bırakılmasına �l�şk�n b�ld�r�len nedenden bağımsız olarak ACR 20 yanıtına ulaşan hastaların 

yüzdes� SIMPONI alan hastalarda plasebo alan hastalara göre daha yüksek olmuştur.  

Tablo 1 

GO-FORWARD kl�n�k çalışmasının, GO-AFTER kl�n�k çalışmasının ve GO-BEFORE 

kl�n�k çalışmasının kontrollü dönemler�n�n anahtar etk�l�l�k sonuçları 

GO-FORWARD 

kl�n�k çalışmasında 

MTX’e rağmen Akt�f RA  

GO-AFTER 

kl�n�k çalışmasında 

Daha önce b�r veya 

daha fazla ant�-TNF 

ajan �le tedav� ed�lm�ş 

Akt�f RA 

GO-BEFORE 

kl�n�k çalışmasında 

Akt�f RA, daha önce MTX 

almamış 
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Plasebo 

+ 

MTX 

SIMPONI 

50 mg 

+ 

MTX 

Plasebo 

SIMPONI 

50 mg 

Plasebo 

+ 

MTX 

SIMPONI 

50 mg 

+ 

MTX 

na 133 89 150 147 160 159 

Yanıt Verenler, hastaların %’s�

ACR 20

14. hafta %33 %55* %18 %35* NA NA 

24. hafta %28 %60* %16 %31 

p=0,002 

%49 %62 

    52. hafta NA NA NA NA %52 %60 

ACR 50

14. hafta %10 %35* %7 %15 

p=0,021 

NA NA 

24. hafta %14 %37* %4 %16* %29 %40 

      52. hafta NA NA NA NA %36 %42 

ACR 70

14. hafta %4 %14 

p=0,008 

%2 %10 

p=0,005 

NA NA 

24. hafta %5 %20* %2 %9  

p=0,009 

%16 %24 

      52. hafta NA NA NA NA %22 %28 

a    n random�ze ed�len hastaları yansıtır; her b�r sonlanım noktasında değerlend�r�leb�l�r n�tel�ktek� hastaların 

gerçek sayısı zaman noktasına göre değ�şeb�l�r. 

* p ≤ 0,001 

NA: Uygulanab�l�r değ�l

GO-BEFORE kl�n�k çalışmasında orta derecede veya ş�ddetl� romato�d artr�tl� hastalarda 

(ACR 50 �ç�n komb�ne SIMPONI 50 ve 100 mg + MTX gruplarına karşı tek başına MTX) 
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pr�mer anal�z 24. haftada �stat�st�ksel olarak anlamlı değ�ld�r (p=0,053). 52. haftada tüm 

popülasyonda, SIMPONI 50 mg + MTX grubunda b�r ACR yanıtına ulaşan hastaların 

yüzdes� tek başına MTX’e göre genel olarak daha yüksekt� fakat anlamlı olarak farklı 

değ�ld� (bkz. Tablo 1). Ş�ddetl�, akt�f ve progres�f RA’lı hastaları �çeren end�ke 

popülasyonu tems�l eden alt gruplarda �lave anal�zler yapılmıştır. Tek başına MTX’e göre 

SIMPONI 50 mg + MTX’�n genel olarak daha büyük etk�s� tüm popülasyona kıyasla 

end�ke popülasyonda göster�lm�şt�r.  

GO-FORWARD kl�n�k çalışmasında ve GO-AFTER kl�n�k çalışmasında, Hastalık 

Akt�v�te Ölçeğ� (DAS)28’de kl�n�k yönden kayda değer ve �stat�st�ksel yönden anlamlı 

yanıtlar önceden bel�rlenen her b�r zaman noktasında (14. hafta ve 24. hafta) gözlenm�şt�r 

(p ≤ 0,001). Çalışmanın başlangıcında random�ze ed�ld�kler� SIMPONI tedav�s�nde kalan 

hastalarda DAS28 yanıtları 104. haftanın sonuna kadar korunmuştur. Çalışmada kalan ve 

SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda DAS28 yanıtları 104. haftadan 256. haftanın sonuna 

kadar benzer olmuştur.  

GO-BEFORE kl�n�k çalışmasında, kes�nt�s�z 6 ay boyunca ACR 70 yanıtının korunması 

olarak tanımlanan majör kl�n�k yanıt ölçülmüştür. 52. haftada, SIMPONI 50 mg + MTX 

grubundak� hastaların %15’�ne karşılık plasebo + MTX grubundak� hastaların %7’s� 

majör kl�n�k yanıta ulaşmıştır (p = 0,018). SIMPONI 50 mg + MTX’e random�ze ed�len 

159 hastadan 96’sı 104. haftada bu tedav�ye devam etmekted�r. Bu hastalardan 85, 66 ve 

53’ü sırasıyla ACR 20/50/70 yanıtına 104. haftada ulaşmıştır. Çalışmada kalan ve 

SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda 104. haftadan 256. haftanın sonuna kadar benzer 

ACR 20/50/70 yanıtları gözlenm�şt�r.  

Radyograf�k yanıt:

GO-BEFORE kl�n�k çalışmasında ellerde/el b�lekler�nde ve ayaklarda eklem 

aşınmalarının sayısını, m�ktarını ve eklem aralığındak� daralmanın dereces�n� radyograf�k 

olarak ölçen ve yapısal hasarın b�rleş�k b�r skoru olan vdH-S skorunda başlangıca göre 

değ�ş�m yapısal hasarın dereces�n� değerlend�rmek amacıyla kullanılmıştır. 52. haftada 

SIMPONI 50 mg dozuna a�t anahtar sonuçlar Tablo 2’de sunulmaktadır. 

Yen� aşınmalar olmayan veya toplam vdH-S skorunda başlangıca göre ≤ 0 değ�ş�kl�k olan 

hastaların sayısı SIMPONI tedav� grubunda kontrol grubuna göre anlamlı olarak daha 

yüksek bulunmuştur (p = 0,003). 52. haftada gözlenen radyograf�k etk�ler 104. haftanın 
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sonuna kadar korunmuştur. Çalışmada kalan ve SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda 

radyograf�k etk�ler 104. haftadan 256. haftanın sonuna kadar benzer bulunmuştur.  

Tablo 2 

GO-BEFORE kl�n�k çalışmasının tüm popülasyonunda  total vdH-S skorunda 52. 

haftada başlangıca göre radyograf�k ortalama (SD) değ�ş�kl�kler  

  Plasebo + MTX SIMPONI 50 mg + MTX

na 160 159

Toplam Skor 

Başlangıç  19,7 (35,4) 18,7 (32,4)

Başlangıca göre değ�ş�kl�k  1,4 (4,6) 0,7 (5,2)*

Aşınma Skoru

Başlangıç  11,3 (18,6) 10,8 (17,4)

Başlangıca göre değ�ş�kl�k  0,7 (2,8) 0,5 (2,1)

JSN Skoru

Başlangıç  8,4 (17,8) 7,9 (16,1)

Başlangıca göre değ�ş�kl�k  0,6 (2,3) 0,2 (2,0)**

a n random�ze ed�len hastaları yansıtır.

*p = 0,015

**p = 0,044

F�z�ksel fonks�yon ve sağlıkla �l�şk�l� yaşam kal�tes�

GO-FORWARD kl�n�k çalışmasında ve GO-AFTER kl�n�k çalışmasında f�z�ksel 

fonks�yon ve �şlev kaybı, HAQ DI’n�n �şlev kaybı �ndeks� kullanılarak ayrı b�r sonlanım 

noktası şekl�nde değerlend�r�lm�şt�r. Bu çalışmalarda, SIMPONI 24. haftada kontrole 

kıyasla HAQ DI’de başlangıca göre kl�n�k yönden kayda değer ve �stat�st�ksel yönden 

anlamlı �y�leşme gösterm�şt�r. Çalışmanın başlangıcında random�ze ed�ld�kler� SIMPONI 

tedav�s�nde kalan hastalarda HAQ DI’dek� �y�leşme 104. haftanın sonuna kadar 

korunmuştur. Çalışmada kalan ve SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda HAQ DI’de 

�y�leşme 104. haftadan 256. haftanın sonuna kadar benzer olmuştur.  
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GO-FORWARD kl�n�k çalışmasında SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda sağlıkla �l�şk�l� 

yaşam kal�tes�nde plaseboya kıyasla kl�n�k yönden kayda değer ve �stat�st�ksel yönden 

anlamlı �y�leşmeler 24. haftada SF-36’nın f�z�ksel b�leşen skoru ölçümüyle göster�lm�şt�r. 

Çalışmanın başlangıcında random�ze ed�ld�kler� SIMPONI tedav�s�nde kalan hastalarda 

SF-36’nın f�z�ksel b�leşen�nde �y�leşme 104. haftanın sonuna kadar korunmuştur. 

Çalışmada kalan ve SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda SF-36’nın f�z�ksel b�leşen 

skorundak� �y�leşme 104. haftadan 256. haftanın sonuna kadar benzer olmuştur. GO-

FORWARD kl�n�k çalışmasında ve GO-AFTER kl�n�k çalışmasında kron�k hastalık 

tedav�s�n�n fonks�yonel değerlend�rmes�-yorgunluk ölçeğ�yle (FACIT-F) ölçülen 

yorgunlukta �stat�st�ksel yönden anlamlı �y�leşmeler gözlenm�şt�r.  

Psor�at�k artr�t 

SIMPONI’n�n güvenl�l�ğ� ve etk�l�l�ğ� non-stero�d ant�-enflamatuvar (NSAİİ) veya 

DMARD tedav�s�ne rağmen akt�f PsA’sı olan (≥ 3 ş�ş eklem ve hassas�yet olan ≥ 3 eklem)  

405 yet�şk�n hastada yürütülen çok-merkezl�, random�ze, ç�ft-kör, plasebo-kontrollü b�r 

çalışmada (GO-REVEAL kl�n�k çalışmasında) değerlend�r�lm�şt�r. Bu çalışmadak� 

hastalara en az 6 ay önce PsA tanısı konmuştur ve en azından haf�f derecede psor�at�k 

hastalık mevcuttur. Psor�at�k artr�t�n her b�r alt t�p�ne sah�p hastalar dah�l ed�lm�şt�r: 

Romato�d nodüller�n bulunmadığı pol�art�küler artr�t (%43), as�metr�k per�fer�k artr�t 

(%30), d�stal �nterfalangeal (DIP) eklem artr�t� (%15), spond�l�t �le b�rl�kte per�fer�k artr�t 

(%11) ve artr�t mut�lans (%1). Daha önce b�r ant�-TNF ajan �le tedav�ye �z�n ver�lmem�şt�r. 

SIMPONI veya plasebo 4 haftada b�r subkutan yolla uygulanmıştır. Hastalar plasebo, 

SIMPONI 50 mg veya SIMPONI 100 mg’ye random�ze ed�lm�şt�r. Plasebo alan hastalar 

24. haftadan sonra SIMPONI 50 mg’a geç�r�lm�şt�r. 52. haftada hastalar açık, uzun sürel� 

b�r uzatma fazına g�rm�şt�r. Hastaların yaklaşık %48’� metotreksatın (≤25 mg/hafta) stab�l 

dozlarına devam etm�şt�r. Eş-b�r�nc�l sonlanım noktaları 14. haftada ACR 20 yanıtına 

ulaşan hastaların yüzdes� ve 24. haftada PsA’ya göre mod�f�ye ed�len toplam vdH-S 

skorunda başlangıca göre değ�ş�mler�d�r. 

Genel olarak, 104. haftanın sonuna kadar SIMPONI 50 mg ve 100 mg doz rej�mler� 

arasında etk�l�l�k ölçütler� bakımından kl�n�k yönden anlamlı h�çb�r fark gözlenmem�şt�r. 

Çalışma tasarımına göre, uzun sürel� uzatma fazında hastaların çalışma hek�m�n�n 
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takd�r�yle 50 mg ve 100 mg SIMPONI dozları arasında geç�ş yapmalarına �z�n ver�lm�ş 

olab�l�r.  

Semptomlar ve bulgular

50 mg dozu �ç�n 14. ve 24. haftalarda elde ed�len anahtar sonuçlar Tablo 3’te göster�lmekte 

ve aşağıda açıklanmaktadır.  

Tablo 3

GO-REVEAL kl�n�k çalışmasının anahtar etk�l�l�k sonuçları  

Plasebo 

SIMPONI 

50 mg* 

na 113 146 

Yanıt Verenler, hastaların %’s� 

ACR 20

14. hafta %9  %51  

24. hafta %12  %52  

ACR 50

14. hafta %2  %30  

24. hafta %4  %32  

ACR 70

14. hafta %1  %12  

24. hafta %1  %19  

PASIb 75c

14. hafta %3 %40 

24. hafta %1 %56 
* tüm karşılaştırmalarda p < 0,05  
a n random�ze ed�len hastaları yansıtır, her b�r sonlanım noktasında değerlend�r�leb�l�r n�tel�ktek� 

hastaların gerçek sayısı zaman noktasına göre değ�şeb�l�r.
b   Psor�yaz�s Alan ve Ş�ddet İndeks�
c  Başlangıçta ≥ %3 VYA tutulumu olan hasta alt grubuna dayalıdır, plasebo grubunda 79 hasta 

(%69,9) ve SIMPONI 50 mg grubunda 109 hasta (%74,3).

Yanıtlar SIMPONI �lk kez uygulandıktan sonra yapılan �lk değerlend�rmede (4. hafta) 

gözlenm�şt�r. Romato�d nodüller�n bulunmadığı pol�art�küler artr�t ve as�metr�k per�fer�k 

artr�t PsA alt t�pler�ne sah�p hastalarda 14. haftada benzer ACR 20 yanıtları gözlenm�şt�r. 

D�ğer PsA alt t�pler�ne sah�p hastaların sayısı anlamlı b�r değerlend�rmeye �mkan 

vermeyecek kadar azdır. SIMPONI �le tedav� ed�len gruplarda gözlenen yanıtlar eş 
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zamanlı MTX alan ve almayan hastalarda benzer olmuştur. SIMPONI 50 mg’ye 

random�ze ed�len 146 hastadan 70’� 104. haftada hala bu tedav�y� alıyordur. Bu 70 

hastadan 64, 46 ve 31’� sırasıyla ACR 20/50/70 yanıtına ulaşmıştır. Çalışmada kalan ve 

SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda 104. haftadan 256. haftanın sonuna kadar benzer 

ACR 20/50/70 yanıt oranları gözlenm�şt�r.  

14. hafta ve 24. haftada DAS28’de  �stat�st�ksel yönden anlamlı yanıtlar da  gözlenm�şt�r 

(p < 0,05).  

SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda, psor�at�k artr�t�n karakter�st�k per�fer�k akt�v�te 

parametreler�nde (örn. ş�ş eklemler�n sayısı, ağrılı/hassas eklemler�n sayısı, dakt�l�t ve 

entez�t) 24. haftada �y�leşmeler görülmüştür. SIMPONI tedav�s� HAQ DI �le 

değerlend�r�len f�z�ksel fonks�yonda anlamlı �y�leşmen�n yanı sıra SF-36’nın f�z�ksel ve 

z�h�nsel b�leşen özet skorlarıyla ölçülen sağlıkla �l�şk�l� yaşam kal�tes�nde anlamlı 

�y�leşmeler sağlamıştır. Çalışmanın başlangıcında random�ze ed�ld�kler� SIMPONI 

tedav�s�nde kalan hastalarda DAS28 ve HAQ DI yanıtları 104. haftanın sonuna kadar 

korunmuştur. Çalışmada kalan ve SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda 104. haftadan 

256. haftanın sonuna kadar benzer DAS28 ve HAQ DI yanıtları gözlenm�şt�r.  

Radyograf�k Yanıt:

Her �k� el ve ayakta yapısal hasar, el�n d�stal �nterfalangeal (DIP) eklemler� eklenerek

PsA’ya göre mod�f�ye ed�len vdH-S skorunda başlangıca göre değ�ş�m �le radyograf�k

olarak değerlend�r�lm�şt�r.  

SIMPONI 50 mg tedav�s�, toplam mod�f�ye ed�len vdH-S skorunda başlangıca göre 

değ�ş�m �le ölçüldüğünde, 24. haftada plasebo tedav�s� �le karşılaştırıldığunda per�fer�k 

eklem hasarının progresyon hızını azaltmıştır (ortalama ± SD skoru, SIMPONI grubunda 

-0,16 ± 1,3 �le karşılaştırıldığında plasebo grubunda 0,27 ± 1,3’tür; p = 0,011). SIMPONI 

50 mg’ye random�ze ed�len 146 hastadan 126’sında 52 haftalık radyograf� ver�ler� 

mevcuttur ve %77’s�nde başlangıca göre progresyon görülmem�şt�r. 104. haftada 114 

hastada radyograf� ver�ler� mevcuttur ve %77’s�nde başlangıca göre progresyon 

görülmem�şt�r. Çalışmada kalan ve SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda 104. haftadan 
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256. haftanın sonuna kadar başlangıca göre progresyon göstermeyen hastaların oranları 

benzerd�r.  

Aks�yal spond�lartr�t

Ank�lozan spond�l�t 

SIMPONI’n�n güvenl�l�ğ� ve etk�l�l�ğ� akt�f ank�lozan spond�l�t� (Bath Ank�lozan Spond�l�t 

Hastalık Akt�v�te İndeks� (BASDAI) ≥4 ve 0-10 cm’l�k b�r ölçekte toplam sırt ağrısı �ç�n 

b�r VAS’ın ≥4 olması şekl�nde tanımlanmıştır) olan 356 yet�şk�n hastada yürütülen çok-

merkezl�, random�ze, ç�ft-kör, plasebo-kontrollü b�r çalışmada (GO-RAISE kl�n�k 

çalışmasında) değerlend�r�lm�şt�r. Bu çalışmaya alınan hastalarda güncel veya öncek� 

NSAİİ veya DMARD tedav�s�ne rağmen akt�f hastalık mevcuttur ve daha önce ant�-TNF 

tedav�s� almamışlardır. SIMPONI veya plasebo 4 haftada b�r subkutan yolla 

uygulanmıştır. Hastalar plasebo, SIMPONI 50 mg ve SIMPONI 100 mg’ye random�ze 

ed�lm�ş ve eş zamanlı DMARD tedav�s�ne (MTX, sülfasalaz�n ve/veya h�droks�klorok�n) 

devam etmeler�ne �z�n ver�lm�şt�r. B�r�nc�l sonlanım noktası 14. haftada Ank�lozan 

Spond�l�t Değerlend�rmes� Çalışma Grubu (ASAS) 20 yanıtına ulaşan hastaların 

yüzdes�d�r. Plasebo-kontrollü etk�l�l�k ver�ler� 24. haftanın sonuna kadar toplanıp anal�z 

ed�lm�şt�r. 

50 mg dozuyla elde ed�len anahtar sonuçlar Tablo 4’te göster�lmekte ve aşağıda 

açıklanmaktadır. Genel olarak, SIMPONI 50 mg ve 100 mg doz rej�mler� arasında etk�l�l�k 

ölçütler� bakımından 24. haftanın sonuna kadar kl�n�k yönden anlamlı h�çb�r fark 

gözlenmem�şt�r. Çalışma tasarımına göre, uzun sürel� uzatma fazında hastaların çalışma 

hek�m�n�n takd�r�yle 50 mg ve 100 mg SIMPONI dozları arasında geç�ş yapmalarına �z�n 

ver�lm�ş olab�l�r. 

Tablo 4

GO-RAISE kl�n�k çalışmasının anahtar etk�l�l�k sonuçları 

Plasebo 

SIMPONI 

50 mg* 

na 78 138 

Yanıt Verenler, hastaların %’s�

ASAS 20
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14. hafta % 22  %59  

24. hafta %23 %56  

ASAS 40  

14. hafta %15 %45 

24. hafta %15 %44 

ASAS 5/6 

14. hafta %8 %50 

24. hafta %13 %49 
* tüm karşılaştırmalarda p ≤ 0,001  
a n random�ze ed�len hastaları yansıtır, her b�r sonlanım noktasında değerlend�r�leb�l�r n�tel�ktek� hastaların 

gerçek sayısı zaman noktasına göre değ�şeb�l�r.

Çalışmada kalan ve SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda 24. haftadan 256. haftanın 

sonuna kadar ASAS 20 ve ASAS 40 yanıtına sah�p hastaların oranı benzerd�r.  

14. ve 24. haftalarda BASDAI 50, 70 ve 90’da da �stat�st�ksel yönden anlamlı yanıtlar (p 

≤ 0,017) gözlenm�şt�r. Hastalık akt�v�tes�n�n anahtar ölçütler�nde �y�leşmeler SIMPONI 

�lk kez uygulandıktan sonra yapılan �lk değerlend�rmede gözlenm�ş (4. hafta) ve 24. 

haftanın sonuna kadar korunmuştur. Çalışmada kalan ve SIMPONI �le tedav� ed�len 

hastalarda 24. haftadan 256. haftanın sonuna kadar BASDAI’de başlangıca göre benzer 

değ�ş�kl�k oranları gözlenm�şt�r. 14. haftada ASAS 20 yanıtlarıyla değerlend�r�len 

etk�l�l�ğ�n, DMARD’ların kullanımı (MTX, sülfasalaz�n ve/veya h�droks�klorok�n), HLA-

B27 ant�jen durumu veya başlangıçtak� CRP düzeyler�nden bağımsız olarak hastalarda 

tutarlı olduğu gözlenm�şt�r.  

SIMPONI tedav�s� 14. ve 24. haftalarda BASFI’da başlangıca göre değ�ş�kl�klerle 

değerlend�r�len f�z�ksel fonks�yonda anlamlı �y�leşmeler sağlamıştır. SF-36’nın f�z�ksel 

b�leşen skoruyla ölçülen sağlıkla �l�şk�l� yaşam kal�tes� de 14. ve 24. haftalarda anlamlı 

düzeyde �y�leşm�şt�r. Çalışmada kalan ve SIMPONI �le tedav� ed�len hastalarda 24. 

haftadan 256. haftanın sonuna kadar f�z�ksel fonks�yonda ve sağlıkla �l�şk�l� yaşam 

kal�tes�nde benzer �y�leşmeler gözlenm�şt�r.  

Radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�t  

GO-AHEAD 
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SIMPONI’n�n güvenl�l�ğ� ve etk�l�l�ğ� ş�ddetl� akt�f radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan 

aks�yal spond�lartr�t� (ASAS’ın aks�yal spond�lartr�t sınıflama kr�terler�n� karşılayan fakat 

mod�f�ye ed�lm�ş New York Ank�lozan Spond�l�t kr�terler�n� karşılamayan hastalar olarak 

tanımlanmıştır) olan 197 yet�şk�n hastada yürütülen çok-merkezl�, random�ze, ç�ft-kör, 

plasebo-kontrollü b�r çalışmada (GO-AHEAD kl�n�k çalışmasında) değerlend�r�lm�şt�r. 

Bu çalışmaya dah�l ed�len hastalarda mevcut veya öncek� NSAİİ tedav�s�ne rağmen akt�f 

hastalık mevcuttur (her b�r� 0-10 cm’l�k b�r ölçek üzer�nde olmak üzere BASDAI ≥ 4 ve 

Görsel Analog Skala (VAS) toplam sırt ağrısı ≥ 4 şekl�nde tanımlanmıştır) ve hastalar ant�-

TNF tedav�s� dah�l herhang� b�r b�yoloj�k ajan �le önceden tedav� ed�lmem�şlerd�r. Hastalar 

4 haftada b�r subkutan yolla uygulanmak üzere plasebo veya SIMPONI 50 mg’ye 

random�ze ed�lm�şt�r. 16. haftada hastalar, tüm hastaların 48. haftanın sonuna kadar 

etk�l�l�k değerlend�rmes� �le, 52. haftanın sonuna kadar ve güvenl�l�k tak�b� �le 60. haftanın 

sonuna kadar 4 haftada b�r subkutan yolla uygulanan SIMPONI 50 mg aldıkları açık 

et�ketl� b�r döneme g�rm�şt�r. Açık et�ket uzatmasının başlangıcında (16. hafta) SIMPONI 

alan hastaların yaklaşık %93’ü çalışmanın sonuna kadar tedav�de kalmıştır (52. hafta). 

Anal�zler hem Tüm Tedav� Ed�len popülasyonda (AT, N = 197) hem de Objekt�f 

Enflamasyon Bulguları popülasyonunda gerçekleşt�r�lm�şt�r (OSI, N = 158, CRP’de 

yükselme ve/veya başlangıçtak� MRI’da güncel sakro�l��t kanıtları şekl�nde 

tanımlanmıştır). Plasebo-kontrollü etk�l�l�k ver�ler� 16. haftaya kadar toplanmış ve anal�z 

ed�lm�şt�r. B�r�nc�l sonlanım noktası 16. haftada ASAS 20 yanıtına ulaşan hastaların 

oranıdır. Anahtar sonuçlar Tablo 5’de göster�lmekte ve aşağıda açıklanmaktadır. 

Tablo 5 

GO-AHEAD kl�n�k çalışmasının 16. haftadak� anahtar etk�l�l�k sonuçları

Semptomlarda ve bulgularda �y�leşmeler 

Tedav� ed�len tüm popülasyon 

(AT) 

Objekt�f enflamasyon bulguları 

popülasyonu (OSI) 

Plasebo SIMPONI 

50 mg 

Plasebo SIMPONI 

50 mg

na 100 97 80 78 

Yanıt verenler, hastaların %’s� 

ASAS 20 %40 %71** %38 %77** 

ASAS 40 %23 %57** %23 %60** 

ASAS 5/6  %23 %54** %23 %63** 
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ASAS Kısm� Rem�syon 
%18 %33* %19 %35* 

ASDAS-C b < 1,3 %13 %33* %16 %35* 

BASDAI 50 %30 %58** %29 %59** 

Sakro�l�ak (SI) eklemlerde enflamasyonun �nh�b�syonu (MRI �le ölçülen)  

Plasebo 

SIMPONI 50 

mg Plasebo 

SIMPONI 50 

mg 

nc 87 74 69 61 

SPARCCd MRI 

sakro�l�ak eklem 

skorunda ortalama 

değ�ş�kl�k -0,9 -5,3** -1,2 -6,4** 
a n random�ze ed�l�p tedav� ed�len hastaları yansıtır. 

b ASDAS-C Ank�lozan Spond�l�t Hastalık Akt�v�te Skoru C-Reakt�f Prote�n (AT-Plasebo, N=90; AT-SIMPONI 

50 mg, N=88; OSI-Plasebo, N=71; OSI- SIMPONI 50 mg, N=71) 

c n başlangıçta ve 16. haftada MRI ver�ler� bulunan hastaların sayısını yansıtır. 

d SPARCC (Kanada Spond�lartr�t Araştırma Konsors�yumu) 

** SIMPONI �le plasebo karşılaştırmaları �ç�n p < 0,0001 

* SIMPONI �le plasebo karşılaştırmaları �ç�n p < 0,05  

Semptomlar ve bulgular

SIMPONI 50 mg �le tedav� ed�len hastalarda 16. haftada ş�ddetl� akt�f radyograf�k olarak 

AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�t�n semptom ve bulgularında plaseboya göre 

�stat�st�ksel olarak anlamlı �y�leşmeler göster�lm�şt�r (Tablo 5). İlk SIMPONI 

uygulamasından sonrak� �lk değerlend�rmede (4. hafta) �y�leşmeler gözlenm�şt�r. 

Manyet�k rezonans görüntüleme (MRI) �le ölçülen SPARCC (Kanada Spond�loartr�t 

Araştırma Konsors�yumu) skoru, SIMPONI 50 mg �le tedav� ed�len hastalarda 16. haftada 

sakro�l�ak eklem enflamasyonunda plaseboya göre �stat�st�ksel olarak anlamlı azalmaları 

gösterm�şt�r (Tablo 5). Toplam Sırt Ağrısı ve Geceler� Yaşanan Sırt Ağrısı VAS’ıyla 

değerlend�r�len ağrı ve ASDAS-C (Ank�lozan Spond�l�t Hastalık Akt�v�te Skoru) �le 

ölçülen hastalık akt�v�tes� de SIMPONI 50 mg �le tedav� ed�len hastalarda 16. haftada 

plaseboya göre ve başlangıca kıyasla �stat�st�ksel olarak anlamlı �y�leşmey� gösterm�şt�r 

(p < 0,0001).  

SIMPONI 50 mg �le tedav� ed�len hastalarda BASMI (Bath Ank�lozan Spond�l�t Metroloj� 

İndeks�) �le değerlend�r�len sp�nal mob�l�tede ve BASFI �le değerlend�r�len f�z�ksel 
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fonks�yonda plaseboyla tedav� ed�len hastalara kıyasla �stat�st�ksel olarak anlamlı 

�y�leşmeler göster�lm�şt�r (p < 0,0001). SIMPONI �le tedav� ed�len hastalar ASQoL 

(Ank�lozan Spond�l�t Yaşam Kal�tes� anket�) ve EQ-5D (EuroQol 5D Genel Sağlık 

Durumu Skoru ve İndeks Skor) �le değerlend�r�len sağlıkla �l�şk�l� yaşam kal�tes�nde ve 

SF-36’nın (Kısa Form 36 Sağlık Anket�) f�z�ksel ve z�h�nsel b�leşenler�nde plasebo alan 

hastalara göre anlamlı olarak daha fazla �y�leşmeler yaşamış ve WPAI (İş Üretkenl�ğ�nde 

ve Akt�v�telerde Bozulma) anket�yle sorgulanan genel �ş üretkenl�ğ�nde bozulma ve 

akt�v�telerde bozulmada daha büyük azalmalar �le değerlend�r�len üretkenl�kte plasebo 

alan hastalara kıyasla anlamlı olarak daha fazla �y�leşmeler gösterm�şt�r.     

Yukarıda bel�rt�len tüm son noktalarda, OSI (Objekt�f Enflamasyon Bulguları) 

popülasyonunda da 16. haftada �stat�st�ksel olarak anlamlı sonuçlar göster�lm�şt�r.

Hem AT hem de OSI popülasyonlarında SIMPONI 50 mg �le tedav� ed�len hastalar 

arasında 16. haftada gözlenen �şaret ve semptomlar, omurga hareketl�l�ğ�, f�z�ksel 

fonks�yon, yaşam kal�tes� ve üretkenl�ktek� �y�leşmeler 52. haftada çalışmada kalanlarda 

devam etm�şt�r.  

GO-BACK 

Devam eden gol�mumab tedav�s�n�n (tam veya azaltılmış dozlama sıklığı) etk�l�l�ğ� ve 

güvenl�l�ğ�, açık et�ketl� SIMPONI (GO-BACK) �le 10 ay süren aylık tedav� sırasında 

sürekl� rem�syon serg�leyen akt�f nr-axSpA olan yet�şk�n hastalarda (18-45 yaş) tedav�n�n 

kes�lmes�ne kıyasla değerlend�r�lm�şt�r. Ç�ft kör ger� çek�lme fazına g�ren uygun hastalar 

(4. ayda kl�n�k yanıt elde eden ve hem 7. hem de 10. aylarda �nakt�f hastalık durumu 

(ASDAS <1,3) olan), aylık SIMPONI tedav�s�ne (tam tedav� rej�m�, N = 63), her 2 ayda 

b�r SIMPONI tedav�s�ne (azaltılmış tedav� rej�m�, N = 63) veya yaklaşık 12 aya kadar 

aylık plasebo tedav�s�ne (tedav�n�n kes�lmes�, N = 62) devam etmek üzere random�ze 

ed�lm�şt�r. 

B�r�nc�l etk�l�l�k sonlanım noktası, hastalık akt�v�tes�nde alevlenme olmayan hastaların 

oranı olmuştur. 2 ardışık değerlend�rmede alevleme yaşayan hastalardan ASDAS 

toplanmış ve her �k�s� de ≥ 2,1 mutlak skor veya 10. aya göre (açık et�ketl� dönem�n sonu) 
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ger� çek�lme sonrası ≥ 1,1 artış gösterm�ş, kl�n�k yanıtı karakter�ze etmek �ç�n açık et�ketl� 

b�r yen�den tedav� aşamasında ayda 1 SIMPONI tedav�s�ne yen�den başlamıştır. 

Ç�ft kör tedav�n�n kes�lmes�nden sonra kl�n�k yanıt 

En az b�r doz ç�ft kör tedav� alan ve akt�f olmayan hastalığı olan 188 hasta arasında, 

hastaların öneml� ölçüde (p<0,001) daha büyük b�r oranı tedav�n�n kes�lmes�ne (%33,9) 

kıyasla SIMPONI �le tam tedav� (%84,1) ya da azaltılmış tedav� (%68,3) rej�mler� �le 

devam ederken b�r hastalık alevlenmes� yaşamamıştır (Tablo 6). 

Tablo 6 

Alevlenme olmayan katılımcı oranının anal�z�a 

Tam anal�z set� popülasyonu (2. Per�yod – Ç�ft kör) 

Tedav� n/N % 

% �le plasebo arasındak� fark 

Tahm�n (%95 CI)b p-Değer�b

GLM SC QMT 

GLM SC Q2MT 

Plasebo

53/63 

43/63 

21/62 

84,1 

68,3 

33,9 

50,2 (34,1, 63,6) <0,001 

34,4 (17,0, 49,7) <0,001 

Tam Anal�z Set�, 1. per�yotta �nakt�f hastalığa yakalanan ve en az b�r doz kör çalışma tedav�s� alan tüm 

random�ze katılımcıları �çer�r. 

a 10. aya göre mutlak skor ≥ 2,1 veya ger� çek�lme sonrası ≥ 1,1 artış gösteren 2 ardışık z�yarette ASDAS 

olarak tanımlanır (23. v�z�t). 

b Çoklu tedav� karşılaştırmaları (GLM SC QMT - Plasebo karşıtlığı ve GLM SC Q2MT – Placebo karşıtlığı) 

üzer�ndek� T�p I hata oranı, sıralı (azaltan) b�r test prosedürü kullanılarak kontrol ed�lm�şt�r. Tabakalandırma 

faktörü olarak CRP sev�yes� (> 6 mg/L veya ≤ 6 mg/L) �le tabakalı M�ett�nen ve Nurm�nen yöntem�ne göre 

türet�lm�şt�r. 

2. per�yodu zamanından önce ve b�r “alevlenme”den önce bırakan katılımcılar “alevlenme” olmuş sayılacaktır. 

N = Toplam katılımcı sayısı; n = alevlenme olmayan katılımcı sayısı; GLM = gol�mumab; SC = der� altı, QMT 

= aylık dozlama; Q2MT = �k� ayda b�r dozlama. 

Tedav�y� bırakan grup �le SIMPONI tedav� gruplarından b�r� arasındak� �lk alevlenme 

süres� farkı Şek�l 1'de göster�lmekted�r (her karşılaştırma �ç�n log-rank p<0,0001). Plasebo 

grubunda, alevlenmeler SIMPONI kes�ld�kten yaklaşık 2 ay sonra başlamıştır ve 

alevlenmeler�n çoğu tedav�n�n kes�lmes�nden sonrak� 4 ay �ç�nde meydana gelm�şt�r (Şek�l 

1). 

Şek�l 1: İlk Alevlenme Zamanına İl�şk�n Kaplan-Me�er Anal�z�
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Vaka veya sansürlü zaman (ay) 

 

 R�sk altındak� katılımcılar 

  

*Çokluk �ç�n b�t�ş noktası bel�rlenmem�şt�r. CRP sev�yes� �le tabakalandırılmıştır (> 6 mg/L veya ≤ 6 mg/L). 

10. aya göre mutlak skor ≥ 2,1 veya ger� çek�lme sonrası ≥1,1 artış gösteren 2 ardışık z�yarette alevlenme 

ASDAS olarak tanımlanmıştır (23. v�z�t). Alevlenme yaşamayan katılımcılar, 2. per�yod ç�ft-kör tedav�n�n 

13. ayında veya devam etmeme zamanında sansürlenm�şt�r. 2. per�yodun başlangıcı, tam anal�z set� �ç�n 

Kaplan-Me�er anal�z�n�n 1. gününü tems�l etmekted�r.  

B�r hastalık alevlenmes� �ç�n yen�den tedav�ye kl�n�k yanıt 

Kl�n�k yanıt, hastalık alevlenmes�ne atfed�len ardışık 2 BASDAI skorunun ortalamasına 

göre ≥ 2 veya ≥ %50'l�k b�r BASDAI �y�leşmes� olarak tanımlanmıştır. Doğrulanmış b�r 

hastalık alevlenmes� olan, azaltılmış dozlama veya tedav�y� bırakma rej�mler�ndek� 53 

katılımcıdan 51'� (%96,2) tekrar tedav�den sonrak� �lk 3 ay �ç�nde SIMPONI’ye kl�n�k b�r 

yanıt elde etm�şt�r ancak az sayıda hasta (%71,7) 3 ay boyunca bunu sürdüreb�lm�şt�r. 

Ülserat�f kol�t 

SIMPONI’n�n etk�l�l�ğ� yet�şk�n hastalarda yürütülen �k� random�ze, ç�ft-kör, plasebo-

kontrollü kl�n�k çalışmada değerlend�r�lm�şt�r.

İndüks�yon çalışması (PURSUIT-İndüks�yon) klas�k tedav�lere yeters�z cevap verm�ş 

veya bu t�p tedav�ler� tolere edemem�ş ya da kort�kostero�de bağımlı olan, orta derecede 

 
Tam tedavi            
Azaltılmış tedavi

 
Plasebo

 

 
Sansürlü  
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ve ş�ddetl� akt�f ülserat�f kol�tl� (Mayo skoru 6-12; Endoskop� alt skoru ≥ 2) hastaları 

�ncelem�şt�r. Çalışmanın doz doğrulama bölümünde, 761 hasta 0. haftada 400 mg ve 2. 

haftada 200 mg SIMPONI SC, 0. haftada 200 mg ve 2. haftada 100 mg SIMPONI SC ve 

0. ve 2. haftalarda plasebo SC almak üzere random�ze ed�lm�şt�r. Oral am�nosal�s�latlar, 

kort�kostero�dler ve/veya �mmünomodülatör ajanların eş zamanlı stab�l dozlarına �z�n 

ver�lm�şt�r. Bu çalışmada SIMPONI’n�n etk�l�l�ğ� 6. haftaya kadar değerlend�r�lm�şt�r. 

İdame çalışmasının (PURSUIT-İdame) sonuçları SIMPONI �le öncek� �ndüks�yonda 

kl�n�k yanıta ulaşan 456 hastanın değerlend�r�lmes�ne dayanmıştır. Hastalar 4 haftada b�r 

subkutan yolla SIMPONI 50 mg, SIMPONI 100 mg veya plasebo almak üzere random�ze 

ed�lm�şt�r. Oral am�nosal�s�latlar ve/veya �mmünomodülatör ajanların eş zamanlı stab�l 

dozlarına �z�n ver�lm�şt�r. İdame çalışmasının başında kort�kostero�dler�n azaltılmış 

olması şart koşulmuştur. Bu çalışmada SIMPONI’n�n etk�l�l�ğ� 54. haftaya kadar 

değerlend�r�lm�şt�r. Tedav� çalışmasını 54. haftanın sonuna kadar tamamlayan hastalar, 

etk�l�l�ğ�n değerlend�r�ld�ğ� 216 haftalık uzatma çalışmasına devam ett�ler. Çalışma 

uzatılmasındak� etk�l�l�k değerlend�rmes�, kort�kostero�d kullanımındak� değ�ş�kl�kler, 

hastalık akt�v�tes�n�n Hek�mler�n Uluslararası Değerlend�rmes� (HUD) ve Enflamatuar 

Bağırsak Hastalığı Anket� (EBHA) �le ölçülen yaşam kal�tes�n�n gel�ş�m�ne 

dayanmaktadır.

Tablo 7

PURSUIT – İndüks�yon ve PURSUIT – İdame çalışmalarının ana etk�l�l�k sonuçları

PURSUIT – İndüks�yon 

Plasebo 

N=251

SIMPONI 

200/100 mg 

N=253 

Hastaların yüzdes� 

6. haftada kl�n�k yanıt veren hastalara %30 %51** 

6. haftada kl�n�k rem�syon serg�leyen 

hastalar b

%6 %18** 

6. haftada mukozal �y�leşmes� olan 

hastalarc

%29 %42** 

PURSUIT – İdame 

SIMPONI 

50 mg

SIMPONI 
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Plasebod

N=154 

N=151 100 mg 

N=151 

Hastaların yüzdes�

Yanıtın �dames� (54. haftanın sonuna 

kadar kl�n�k yanıt veren hastalar)e

%31 %47* %50** 

Kalıcı rem�syon (hem 30. haftada hem 

de 54. haftada kl�n�k rem�syon 

serg�leyen hastalar)f

%16 %23g %28* 

N = hasta sayısı

** p ≤ 0,001

* p ≤ 0,01 

a Mayo skorunda başlangıca göre ≥%30 ve ≥3 puan azalma �le b�rl�kte rektal kanama alt skorunda ≥1 azalma 

veya rektal kanama alt skorunun 0 veya 1 olması şekl�nde tanımlanmıştır. 

b Mayo skorunun ≤ 2 puan olması ve h�çb�r b�reysel alt skorun >1 olmaması şekl�nde tanımlanmıştır.  

c Mayo skorunun endoskop� alt skorunun 0 veya 1 olması şekl�nde tanımlanmıştır. 

d Sadece SIMPONI �ndüks�yonu. 

e Hastalar 4 haftada b�r kısm� Mayo skoruyla ülserat�f kol�t hastalık akt�v�tes� yönünden değerlend�r�lm�şt�r 

(yanıt kaybı endoskop�yle doğrulanmıştır). Dolayısıyla, yanıtı devam eden b�r hasta 54. haftanın sonuna kadar 

her b�r değerlend�rmede sürekl� kl�n�k yanıt durumunda kalmıştır. 

f Kalıcı rem�syona ulaşmak �ç�n b�r hastanın hem 30. haftada hem de 54. haftada (54. haftanın sonuna kadar 

herhang� b�r zaman noktasında yanıt kaybı göstermeden) rem�syonda olması gerekmekted�r. 

g Vücut ağırlığı 80 kg’ın altında olan hastalarda, plasebo alanlara kıyasla 50 mg �dame tedav�s� alanların daha 

yüksek b�r oranı kalıcı kl�n�k rem�syon serg�lem�şt�r.

Plasebo grubundak� hastalara kıyasla (%27) 50 mg grubunda (%42, nom�nal p < 0,05) ve 

100 mg grubunda (%42, p < 0,005) SIMPONI �le tedav� ed�len hastaların daha yüksek b�r 

oranı kalıcı mukozal �y�leşme (hem 30. haftada hem de 54. haftada mukozal �y�leşmes� 

olan hastalar) serg�lem�şt�r. 

PURSUIT-İdame çalışmasının başında eş zamanlı kort�kostero�dler alan hastaların 

%54’ünde (247/456), 54. haftanın sonuna kadar kl�n�k yanıtın devam ett�ğ� ve 54. haftada 

eş zamanlı kort�kostero�dler almayan hastaların oranı 50 mg grubunda (%38, 30/78) ve 

100 mg grubunda (%30, 25/82) plasebo grubuna kıyasla (%21, 18/87) daha yüksekt�. 54. 

haftada kort�kostero�dlerden kurtulan hastaların oranı 50 mg grubunda (%41, 32/78) ve 

100 mg grubunda (%33, 27/82) plasebo grubuna göre daha yüksekt�r (%22, 19/87). 

Uzatılmış çalışmaya katılan hastalar arasında, kort�kostero�d almayan hastaların oranı 

216. haftanın sonuna kadar aynı kalmıştır.
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PURSUIT-İndüks�yon çalışmalarında 6. haftada kl�n�k yanıt elde edemeyen hastalara, 

PURSUIT-İdame çalışmasında her 4 haftada b�r SIMPONI 100 mg uygulanmıştır. 14. 

haftada, bu hastaların %28’�nde, �ndüks�yon başlangıcına kıyasla kısm� Mayo skorunda ≥3 

puanlık b�r azalma �le tanımlanan kl�n�k yanıt elde ed�lm�şt�r. 54. haftada �se bu hastalarda 

gözlemlenen kl�n�k sonuçlar, 6. haftada kl�n�k yanıt elde eden hastalar �ç�n b�ld�r�len kl�n�k 

sonuçlarla benzer bulunmuştur.

Altıncı haftada SIMPONI, hastalığa spes�f�k b�r ölçütte (IBDQ = enflamatuvar barsak 

hastalığı anket�) başlangıca göre değ�ş�kl�k �le ölçülen yaşam kal�tes�n� anlamlı olarak 

�y�leşt�rm�şt�r. SIMPONI �dame tedav�s� alan hastalarda, IBDQ �le ölçülen yaşam 

kal�tes�nde �y�leşme 54. haftanın sonuna kadar devam etm�şt�r. 

Uzatılmış çalışma sürec�n�n başlangıcında (56. hafta) SIMPONI alan hastaların yaklaşık 

%63’ü çalışmanın sonuna kadar tedav�de kalmıştır (212. haftada son gol�mumab 

uygulaması).  

İmmünojen�s�te:  

Faz 3 RA, PsA ve AS çalışmalarında, gol�mumab �le tedav� ed�len hastaların %5’�nde 

(105/2062) 52. haftanın sonuna kadar gol�mumaba karşı ant�korlar enz�m �mmünoloj�k 

test (EIA) metoduyla saptanmış ve test yapıldığında ant�korların neredeyse tümünün �n 

v�tro koşullarda nötrleşt�r�c� olduğu görülmüştür. Tüm romatoloj� end�kasyonlarında 

benzer oranlar göster�lm�şt�r. Eş zamanlı MTX tedav�s�yle gol�mumaba karşı ant�korları 

olan hastaların oranı MTX olmaksızın gol�mumab alan hastalardak�ne kıyasla daha düşük 

bulunmuştur (sırasıyla yaklaşık %3’e [41/1235] karşı %8 [64/827]). 

Radyograf�k olarak AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�tte, gol�mumaba karşı 

ant�korlar gol�mumab �le tedav� ed�len hastaların %7’s�nde (14/193) 52. haftanın sonuna 

kadar EIA metoduyla saptanmıştır. 

54. haftaya kadar, Faz II ve III ülserat�f kol�t çalışmalarında, gol�mumabla tedav� 

uygulanan hastaların %3’ünde (26/946) gol�mumaba ant�korlar EIA metoduyla 

saptanmıştır. Ant�kor-poz�t�f hastaların %68’�nde (21/31) �n v�tro ortamda nötral�ze ed�c� 
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ant�korlar bulunmuştur. Eş zamanlı �mmünomodülatörlerle (azat�opr�n, 6-merkaptopür�n 

ve MTX) tedav�, �mmünomodülatörler olmadan gol�mumab alan hastalara kıyasla, 

gol�mumaba ant�kor gel�şt�ren hastaların oranının daha düşük olmasıyla sonuçlanmıştır 

(sırasıyla %1 (4/308) – %3 (22/638). Uzatılmış çalışmaya devam eden ve 228. haftaya 

kadar değerlend�r�leb�len örneklere sah�p hastalardan, gol�mumab �le tedav� ed�len 

hastaların %4’ünde (23/604) gol�mumab ant�korları tesp�t ed�ld�. Ant�kor-poz�t�f 

hastaların %82’s� (18/22) �n v�tro olarak nötrleşt�r�c� ant�korlara sah�pt�.  

Gol�mumaba karşı ant�korların tesp�t ed�lmes� �ç�n pJİA çalışmasında �laca toleranslı b�r 

EİA yöntem� kullanılmıştır. İlaca toleranslı EİA yöntem�n�n duyarlılığının daha yüksek 

olması ve �laca toleransının daha �y� olması neden�yle, bu yöntemle EİA yöntem�ne kıyasla 

gol�mumab ant�korlarının daha yüksek �ns�dansla tesp�t ed�leceğ� öngörülmüştür. Faz III 

pJİA çalışmasında gol�mumab ant�korları gol�mumab �le tedav� ed�len çocukların 

%40’ında (69/172) 48. haftaya kadar �laca toleranslı EİA yöntem�yle saptanmıştır; bu 

çocukların büyük kısmında t�tre 1:1000’den düşüktür. Serum gol�mumab 

konsantrasyonları üzer�ne etk�s� > 1:100 t�treler�nde gözlen�rken, > 1:1000 t�treler�ne 

kadar etk�l�l�k üzer�nde h�çb�r etk� görülmem�şt�r ancak t�treler� > 1:1000 olan çocukların 

sayısı düşüktür (N = 8). Gol�mumab ant�korları �ç�n yapılan test�n poz�t�f sonuç verd�ğ� 

çocukların %39’unda (25/65) nötrleşt�r�c� ant�korlar mevcuttur. İlaca toleranslı EİA 

yöntem�yle daha yüksek olan ant�kor �ns�dansı (esas olarak bunların düşük t�trel� 

ant�korlar olması neden�yle) �lacın düzeyler�, etk�l�l�ğ� ve güvenl�l�ğ� üzer�nde h�çb�r 

bel�rg�n etk�ye yol açmamıştır dolayısıyla herhang� b�r yen� güvenl�l�k s�nyal� teşk�l etmez. 

Gol�mumaba karşı ant�korların varlığı enjeks�yon bölges�nde reaks�yon r�sk�n� arttırab�l�r 

(bkz. Bölüm 4.4). Gol�mumaba karşı ant�korlar �ç�n poz�t�f olan hasta sayısının az olması, 

gol�mumaba karşı ant�korlar �le kl�n�k etk�l�l�k veya güvenl�l�k ölçütler� arasındak� �l�şk�ye 

da�r kes�n sonuçlara ulaşma �mkanını sınırlamaktadır.   

İmmünojen�s�te anal�zler� ürüne ve teste özgü olduğundan ant�kor oranlarının d�ğer 

ürünler�n ant�kor oranlarıyla karşılaştırılması uygun değ�ld�r. 

Ped�yatr�k popülasyon

Pol�art�küler jüven�l �d�yopat�k artr�t 
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SIMPONI’n�n güvenl�l�ğ� ve etk�l�l�ğ� en az 5 akt�f eklemde akt�f pJİA olan ve MTX’e 

yeterl� yanıt vermem�ş 2-17 yaş arası 173 çocukta yürütülen b�r random�ze, ç�ft-kör, 

plasebo-kontrollü �laç kesme çalışmasında (GO-KIDS kl�n�k çalışmasında) 

değerlend�r�lm�şt�r. Pol�art�küler sey�rl� JİA’sı olan çocuklar (romato�d faktör poz�t�f veya 

negat�f pol�artr�t, uzamış ol�goartr�t, jüven�l psor�at�k artr�t veya s�stem�k JİA �le b�rl�kte 

mevcut h�çb�r semptomun olmaması) çalışmaya dah�l ed�lm�şt�r. Akt�f eklemler�n 

başlangıçtak� medyan sayısı 12 ve medyan CRP 0,17 mg/dL’d�r. 

Çalışmanın 1. bölümü 173 çocuğun 4 haftada b�r subkutan yolla SIMPONI 30 mg/m2 

(maks�mum 50 mg) ve MTX aldıkları 16 haftalık açık et�ketl� fazı �çerm�şt�r. 16. haftada 

ACR Ped 30 yanıtına ulaşan 154 çocuk çalışmanın 2. bölümüne g�rm�ş (random�ze 

bırakma fazı) ve 4 haftada b�r SIMPONI 30 mg/m2 (maks�mum 50 mg) + MTX veya 

plasebo + MTX almıştır. Hastalığın alevlenmes�nden sonra, çocuklar SIMPONI 30 mg/m2

(maks�mum 50 mg) + MTX almıştır. 48. haftada çocuklar uzun sürel� uzatma dönem�ne 

g�rm�şt�r. 

Bu çalışmadak� çocuklar 4 hafta g�b� kısa b�r sürede ACR Ped 30, 50, 70 ve 90 yanıtları 

serg�lem�şt�r. 

16. haftada, çocukların %87’s� ACR Ped 30 yanıtı verm�ş ve çocukların %79, %66 ve 

%36’sı sırasıyla ACR Ped 50, ACR Ped 70 ve ACR Ped 90 yanıtları verm�şt�r. 16. haftada, 

çocukların %34’ünde aşağıdak�ler�n tümünün varlığı şekl�nde tanımlanan �nakt�f hastalık 

mevcuttur: akt�f artr�tl� h�çb�r eklem yok; JİA �le �l�şk�lend�r�leb�len ateş, döküntü, seroz�t 

splenomegal�, hepatomegal� veya jeneral�ze lenfadenopat� yok; akt�f üve�t yok; normal 

ESR (< 20 mm/saat) veya CRP (< 1,0 mg/dL); hek�m�n genel hastalık akt�v�tes� 

değerlend�rmes� (VAS’da ≤ 5 mm); sabah tutukluğu süres� < 15 dak�ka. 

16. haftada tüm ACR Ped b�leşenler� başlangıca göre kl�n�k olarak öneml� �y�leşme 

gösterm�şt�r (bkz. Tablo 8). 

Tablo 8 

ACR Ped b�leşenler�nde 16. haftada başlangıca göre �y�leşmelera

Medyan �y�leşme yüzdes� 
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SIMPONI 30 mg/m2

nb = 173

Hek�m�n genel hastalık değerlend�rmes� (VASc 0-10 cm) %88

Hastanın/ebeveyn�n genel �y�l�k hal� değerlend�rmes� 

(VAS 0-10 cm) 

%67

Akt�f eklemler�n sayısı %92

Hareket menz�l� sınırlanmış eklemler�n sayısı %80

CHAQd’da f�z�ksel fonks�yon %50

ESR (mm/saat)e %33
a başlangıç = 0.hafta 
b “n” dah�l ed�len hastaların sayısını göster�r. 
c VAS: Görsel Analog Skala 
d CHAQ: Çocuk Sağlığı Değerlend�rme Anket� 
e ESR (mm/saat): er�tros�t sed�mantasyon hızı (m�l�metre/saat)

B�r�nc�l sonlanım noktasına (16. haftada ACR Ped 30 yanıtı veren ve 16. hafta �le 48. hafta 

arasında alevlenme yaşamayan çocukların oranı) ulaşılmamıştır. Çocukların büyük kısmı 

16. hafta �le 48. hafta arasında alevlenme yaşamamıştır (SIMPONI + MTX grubunda %59 

ve plasebo + MTX grubunda %53; p = 0,41). 

B�r�nc�l sonlanım noktasının başlangıçtak� CRP’ye göre (≥ 1 mg/dL’ye karşı < 1 mg/dL) 

önceden tanımlanan alt grup anal�zler� başlangıçtak� CRP ≥ 1 mg/dL olan hastalarda, 

plasebo + MTX �le tedav� ed�lenlerde S�mpon� + MTX �le tedav� ed�lenlere göre daha 

yüksek alevlenme oranlarını gösterm�şt�r (%87’ye karşı %40, p = 0,0068). 

48. haftada, SIMPONI + MTX grubundak� ve plasebo + MTX grubundak� çocukların 

sırasıyla %53 ve %55’� ACR Ped 30 yanıtları gösterm�ş ve SIMPONI + MTX grubundak� 

ve plasebo + MTX grubundak� çocukların sırasıyla %40 ve %28’� �nakt�f hastalığa 

ulaşmıştır. 

5.2 Farmakok�net�k özell�kler 

    Genel özell�kler 

Em�l�m: 

Gol�mumabın sağlıklı gönüllülere veya romato�d artr�tl� hastalara subkutan yolla 

uygulanmasından sonra, maks�mum serum konsantrasyonlarına ulaşana kadar geçen 
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medyan süre (Tmaks) 2 - 6 gün arasında değ�şm�şt�r. Sağlıklı gönüllülere 50 mg 

gol�mumabın subkutan enjeks�yonla uygulanması 3,1 ± 1,4 μg/mL’l�k ortalama ± standart 

sapma maks�mum serum konsantrasyonu (Cmaks) sağlamıştır.  

100 m�l�gramlık tek b�r subkutan enjeks�yonla ver�ld�kten sonra gol�mumabın üst kol, 

karın ve kalça bölgeler�nden em�l�mler�n�n b�rb�r�ne yakın ve ortalama mutlak 

b�yoyararlanımının %51 olduğu hesaplanmıştır. Gol�mumab, subkutan uygulama sonrası 

dozla yaklaşık orantılı farmakok�net�k serg�led�ğ�nden, 50 m�l�gramlık veya 200 

m�l�gramlık gol�mumab dozunun mutlak b�yoyararlanımının da benzer olması 

beklenmekted�r. 

Dağılım: 

Tekl� IV uygulamadan sonra ortalama dağılım hacm� 115 ± 19 mL/kg olarak saptanmıştır.  

B�yotransformasyon: 

Çalışma yoktur. 

El�m�nasyon:

Gol�mumabın s�stem�k klerens�n�n günde 6,9 ± 2,0  mL/kg olduğu hesaplanmıştır. Sağlıklı 

gönüllülerde term�nal yarılanma ömrü değer� yaklaşık 12 ± 3 gün olarak hesaplanmış ve 

romato�d artr�t, psor�at�k artr�t, ank�lozan spond�l�t ve ülserat�f kol�t hastalarında benzer 

değerler gözlenm�şt�r. 

Romato�d artr�t, psor�at�k artr�t veya ank�lozan spond�l�tl� hastalara subkutan yolla 50 mg 

gol�mumab 4 haftada b�r uygulandığında serum konsantrasyonları 12. haftada kararlı 

duruma ulaşmıştır. Dört haftada b�r subkutan yolla 50 mg gol�mumab tedav�s� �le b�rl�kte 

MTX kullanıldığında ortalama (± standart sapma) kararlı durum vad� serum 

konsantrasyonu, MTX tedav�s�ne rağmen akt�f RA’sı devam eden RA hastalarında 

yaklaşık 0,6 ± 0,4 µg/mL, akt�f psor�at�k artr�tl� hastalarda yaklaşık 0,5 ± 0,4 µg/mL ve 

ank�lozan spond�l�tl� hastalarda yaklaşık 0,8 ± 0,4 µg/mL bulunmuştur. Radyograf�k 

olarak AS kanıtı olmayan aks�yal spond�lartr�t hastalarında serum ortalama kararlı durum 

vad� gol�mumab konsantrasyonları, 4 haftada b�r 50 mg gol�mumabın subkutan 
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uygulanmasından sonra ank�lozan spond�l�t hastalarında gözlenen konsantrasyonlar �le 

benzer bulunmuştur. 

Eş zamanlı olarak MTX kullanmayan romato�d artr�t, psor�at�k artr�t veya ank�lozan 

spond�l�tl� hastalarda gol�mumabın kararlı durum vad� konsantrasyonları MTX �le b�rl�kte 

gol�mumab alan hastalara kıyasla yaklaşık %30 daha düşük saptanmıştır. Altı aylık 

dönemde subkutan gol�mumab �le tedav� ed�len sınırlı sayıda romato�d artr�tl� hastada, eş 

zamanlı MTX kullanımı gol�mumabın bel�rg�n klerens�n� yaklaşık %36 oranında 

azaltmıştır. Ancak popülasyon farmakok�net�k anal�z�, eş zamanlı olarak NSAİİ’ler, oral 

kort�kostero�dler veya sülfasalaz�n kullanımının gol�mumabın bel�rg�n klerens�n� 

etk�lemed�ğ�n� gösterm�şt�r. 

Gol�mumabın 200 mg ve 100 mg �ndüks�yon dozlarının sırasıyla 0. ve 2. haftalarda ve 

ardından gol�mumabın 50 mg veya 100 mg �dame dozlarının 4 haftada b�r ülserat�f kol�tl� 

hastalara subkutan yolla uygulanmasından sonra, serum gol�mumab konsantrasyonları 

tedav�ye başlandıktan yaklaşık 14 hafta sonra kararlı duruma ulaşmıştır. İdame dönem�nde 

4 haftada b�r subkutan yolla 50 mg veya 100 mg gol�mumab tedav�s� ortalama olarak 

sırasıyla yaklaşık 0,9 ± 0,5 μg/mL ve  1,8 ± 1,1 μg/mL serum vad� kararlı durum 

konsantrasyonu sağlamıştır.  

Dört haftada b�r subkutan yolla 50 mg veya 100 mg gol�mumab �le tedav� ed�len ülserat�f 

kol�tl� hastalarda, �mmünomodülatör ajanların eş zamanlı kullanımı gol�mumabın kararlı 

durum vad� düzeyler� üzer�nde bel�rg�n h�çb�r etk�ye yol açmamıştır. 

Gol�mumaba karşı ant�korları gel�şen hastalarda gol�mumabın vad� kararlı durum serum 

konsantrasyonları genel olarak düşük bulunmuştur (bkz. Bölüm 5.1). 

Doğrusallık / Doğrusal Olmayan Durum:  

Romato�d artr�tl� hastalarda tekl� �ntravenöz gol�mumab dozunun ardından gol�mumab  

0,1-10 mg/kg doz aralığında yaklaşık olarak dozla orantılı farmakok�net�k serg�lem�şt�r. 

Sağlıklı gönüllülere tek b�r subkutan doz uygulandıktan sonra, 50 mg - 400 mg aralığında 

yaklaşık olarak dozla orantılı farmakok�net�k de gözlenm�şt�r. 



52

Vücut ağırlığının farmakok�net�k üzer�ndek� etk�s�:

Vücut ağırlığında artışla b�rl�kte gol�mumabın bel�rg�n klerens�nde artma eğ�l�m� 

saptanmıştır (bkz. Bölüm 4.2). 

Ped�yatr�k popülasyon 

Pol�art�küler jüven�l �d�yopat�k artr�t 

Gol�mumabın farmakok�net�ğ� yaşları 2-17 arasında değ�şen 173 pJİA’lı çocukta 

bel�rlenm�şt�r. pJİA çalışmasında, 4 haftada b�r subkutan yolla gol�mumab 30 mg/m2

(maks�mum 50 mg) alan çocuklar farklı yaş grupları arasında benzer olan ve 4 haftada b�r 

50 mg gol�mumab alan yet�şk�n RA hastalarında gözlenenle benzer veya b�raz daha 

yüksek medyan kararlı durum vad� gol�mumab konsantrasyonlarına ulaşmıştır. 

pJİA’lı çocuklarda yapılan popülasyon farmakok�net�k/farmakod�nam�k modellemes� ve 

s�mülasyonu serum gol�mumab maruz kalımları �le kl�n�k etk�l�l�k arasındak� �l�şk�y� 

doğrulamıştır ve vücut ağırlığı en az 40 kg olan pJİA’lı çocuklarda 4 haftada b�r  

gol�mumab 50 mg doz rej�m�n�n yet�şk�nlerde etk�l� olduğu göster�lenlerle benzer maruz 

kalımlara ulaştığını desteklemekted�r. 

5.3 Kl�n�k önces� güvenl�l�k ver�ler�  

Kl�n�k dışı ver�ler klas�k güvenl�l�k farmakoloj�s�, tekrarlı doz toks�s�tes�, üreme ve 

gel�ş�m toks�s�tes� bakımından �nsanlar �ç�n özel b�r tehl�keye �şaret etmemekted�r. 

Gol�mumab �le mutajen�te, hayvanlarda fert�l�te veya uzun sürel� kars�nojen�te çalışmaları 

yapılmamıştır. 

Farelerde, bu türdek� TNF-α’nın fonks�yonel akt�v�tes�n� selekt�f olarak �nh�be eden 

analog b�r ant�kor kullanılarak yapılan b�r çalışmada, gebe fareler�n sayısında azalma 

görülmüştür. Bu bulgunun erkekler ve/veya d�ş�ler üzer�ndek� etk�lerden kaynaklanıp 

kaynaklanmadığı b�l�nmemekted�r. Farelerde yapılan b�r gel�ş�m toks�s�tes� çalışmasında 

aynı analog ant�korun uygulanmasından sonra ve cynomolgus maymununda gol�mumab 

kullanılarak yapılan b�r çalışmada h�çb�r maternal toks�s�te, embr�yotoks�s�te veya 

teratojen�te kanıtı görülmem�şt�r. 

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
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6.1 Yardımcı maddeler�n l�stes� 

Sorb�tol (E420)

L-h�st�d�n

L-h�st�d�n monoh�droklorür monoh�drat

Pol�sorbat 80 (E433)

Enjeks�yonluk su

6.2 Geç�ms�zl�kler 

Geç�ms�zl�k çalışmalarının yapılmamış olması neden�yle bu tıbb� ürün d�ğer tıbb� 

ürünlerle karıştırılmamalıdır. 

6.3 Raf ömrü

36 ay 

6.4 Saklamaya yönel�k özel tedb�rler

Buzdolabında (2°C – 8°C) saklayınız.

Dondurmayınız.

Kullanıma hazır enjektörü ışıktan korumak amacıyla, dış kutusunun �ç�nde saklayınız.

SIMPONI, dış kutusu üzer�nde yazılı or�j�nal son kullanma tar�h�n� geçmeyecek şek�lde,

tek b�r sefere mahsus olmak üzere maks�mum 25°C’ye kadar olan sıcaklıklarda 30 gün 

saklanab�l�r. Yen� son kullanma tar�h� dış kutunun üzer�ne yazılmalıdır (buzdolabından

çıkarılma tar�h�nden �t�baren 30 güne kadar).

SIMPONI oda sıcaklıklarında saklandıktan sonra, tekrar buzdolabında saklanmamalıdır.

Eğer oda sıcaklığı saklama koşullarında 30 gün �çer�s�nde kullanılmazsa SIMPONI

atılmalıdır. 

6.5 Ambalajın n�tel�ğ� ve �çer�ğ�

Kullanıma hazır enjektör, paslanmaz çel�kten sab�tlenm�ş b�r �ğne ve lateks �çeren 

kauçuk b�r �ğne kapağı �le T�p I cam enjektör �çer�s�nde 0,5 mL çözelt� olarak kullanıma 

sunulmaktadır. SIMPONI, 1 adet kullanıma hazır enjektör �çeren ambalajlar ve 3 adet 

kullanıma hazır enjektör �çeren çoklu ambalajlarda mevcuttur.

Tüm ambalaj boyutları pazarda bulunmayab�l�r.
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6.6 Beşer� tıbb� üründen arta kalan maddeler�n �mhası ve d�ğer özel önlemler 

SIMPONI, kullanıma hazır b�r enjektör �çer�s�nded�r. Her ambalajda

enjektörünkullanımını tam olarak anlatan tal�mat vardır. Kullanıma hazır enjektör

buzdolabından çıkarıldıktan sonra SIMPONI enjeks�yonunu yapmadan önce 30 dak�ka

beklenerek çözelt�n�n oda sıcaklığına ulaşması sağlanmalıdır. Kullanıma hazır enjektör 

çalkalanmamalıdır. 

Berrak �la haf�f opak, renks�z �la açık sarı renkte olan çözelt�, beyaz renkte, ışığı geç�ren 

bazı yarı saydam veya beyaz prote�n part�küller� �çereb�l�r. Bu, prote�n �çeren 

çözelt�lerde alışılmış olan b�r görünümdür. Çözelt�de renk değ�ş�kl�ğ� varsa, bulanıksa

veya gözle görülen part�küller �çer�yorsa SIMPONI kullanılmamalıdır.

Kullanıma hazır enjektör �çer�s�ndek� SIMPONI, kullanıma hazırlanmasını ve 

uygulanmasını ayrıntılı olarak tanımlayan b�r ‘Kullanma Tal�matı’ �le b�rl�kte ver�l�r.

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller “Tıbb� Atıkların Kontrolü 

Yönetmel�ğ�” ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü yönetmel�kler�’ne uygun 

olarak �mha ed�lmel�d�r. 

7. RUHSAT SAHİBİ

Johnson and Johnson Sıhh� Mal. San. ve T�c. Ltd. Şt�. 

Kavacık/Beykoz/İstanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2024/368

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ 

İlk ruhsat tar�h�: 30.09.2024 

Ruhsat yen�leme tar�h�:

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ
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