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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-1110-441-18-7

 
VISTO el Expediente Nº 1-47-1110-441-18-7 del Registro de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. solicita autorización
de nuevos prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada SIMPONI
/ GOLIMUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 55.910.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463 y Decreto Nº 150/92.

Que a fojas 873 a 876 obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y
Control de Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. los nuevos prospectos
e información para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada SIMPONI /
GOLIMUMAB, Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 55.910.

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto de prospecto que consta en el Anexo IF-2019-47219488-APN-
DECBR#ANMAT.



ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto de información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
47219407-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
archívese.

EXPEDIENTE Nº 1-47-1110-441-18-7
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Producto: Simponi" '-Nro de registro: 55.910 
Janssen J I ~~ 

PROYECTO DE PROSPECTO 

SIMPONJ®
 
GOLIMUMAB 50 mg
 

Soluci6n inyectable
 
(Para administraci6n por via subcutanea)
 

Industria Estadounidense	 Yenta Bajo Receta 

Jeringa Prellenada / Autoinyector Smartlect" 

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

Cada Autoinyector Smartlectf/Jeringa prellenada con una dosis de 50 mg contiene: 
GOLIMUMAB 50,000 mg 
Sorbitol 20,50 mg 
L-Histidina 0,44 mg 
Polisorbato 80 0,075 mg 
Agua para inyecci6n csp 0,50 mL 

ACCION TERAPEUTICA 

Grupo farrnacoterapeutico: Inmunosupresores, inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), 
c6digo ATC: L04AB06 

INDICAClONES 

Artritis reumatoide fAR)
 
Simponi®, en combinaci6n con metotrexato (MTX), esta indicado en:
 
•	 el tratamiento de artritis reumatoide activa, de moderada a grave, en pacientes adultos cuando la 

respuesta a los farmacos antirreurnaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs), incluido el 
MTX, no ha sido adecuada. 

•	 el tratamiento de artritis reumatoide activa, grave y progresiva, en pacientes adultos no tratados con 
anterioridad con MTX. 

Simponi®, en combinaci6n con MTX, ha demostrado reducir la tasa de progresi6n del dana articular 
medido por Rayos-X y mejorar la funci6n fisica. 

Artritis idiopatica juvenil 
Artritis idiopatica juvenil poliarticular (AIJp) 
Simponi® en cornbinacion con MTX esta indicado en el tratamiento de artritis idiopatica juvenil 
poliarticular en nifios con un peso corporal de al menos 40 kg, que no han respondido de forma adecuada 
al tratamiento previa con MTX. . 
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Artritis psoriasica (APs)
 
Simponi®, solo 0 en combinacion con MTX, esta indicado en el tratamiento de artritis psoriasica activa y
 
progresiva en adultos cuando la respuesta al tratamiento previo con FAMEs no ha sido adecuada.
 
Simponi® ha demostrado reducir la tasa de progresion del dana articular periferico, medida por Rayos X
 
en pacientes con subtipos de enfennedad poliarticular simetrica (ver seccion "Propicdades
 
farmacodinamicas") y mejorar la funcion fisica.
 

Espondiloartritis axial
 
Espondilitis anquilosante (EA) 
Simponi® esta indicado en el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa, grave, en adultos que han 
respondido de forma inadecuada al tratamiento convencional. 

Espondiloartritis axial no radiol6gica (EsA axial no-radtologica) 
Simponi® esta indicado para el tratamiento de espondiloartritis axial no radiologica activa y grave en 
adultos con signos objetivos de inflamacion, detenninados por una proteina C-reactiva (PCR) elevada y/o 
por su presencia en irnagenes por resonancia magnetica (IRM), que han tenido una respuesta inadecuada 0 

que son intolerantes a los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs). 

Colitis ulcerosa (CU) 
Simponi® esta indicado para el tratamiento de la colitis ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes 
adultos que han tenido una respuesta inadecuada al tratamiento convencional, incluidos corticosteroides y 
6-mercaptopurina (6-MP) 0 azatioprina (AZA), 0 que presentan intolerancia 0 contraindicaciones a dichas 
terapias. 

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 

Propiedades farmacodinarnicas 

Mecanismo de accion 
Golimumab es un anticuerpo monoclonal humane que forrna complejos estables de gran afinidad con las 
dos fonnas bioactivas del TNF-a humano, la soluble y la transmembranosa, impidiendo asi la union del 
TNF-a a sus receptores. 

Efectos fannacodinamicos 
Se ha demostrado que la union de golimumab al TNF humano neutraliza la expresion inducida por el 
TNF-a de la rnolecula de adhesion selectina E, la molecu!a de adhesion endotelial I (VCAM-l) y la 
molecula de adhesion intercelular 1 (ICAM-I) de las celulas endoteliales humanas. In vitro, golimumab 
tarnbien inhibe la secrecion inducida por el TNF de las interleucinas 6 y 8 (lL-6, IL-8) Y del factor 
estimulante de las colonias de granulocitos-rnacrofagos (GM-CSF) por parte de las celulas endoteliales 
humanas. 

Se ha observado una mejoria de la concentracion de la proteina C reactiva (PCR) en cornparacion con los 
grupos placebo, y el tratamiento con Simponi® dio lugar a reducciones significativas de la concentracion 
serica de IL-6, ICAM-I, matriz metaloproteinasa 3 (MMP-3) Y factor de crecimiento endotelial (VEGF) 
con respecto a los val ores basales en cornparacion con el tratamiento de control. Tarnbien se redujeron los 
niveles del TNF-a en los pacientes con AR yEA Y de la IL-8 en los pacientes con APs. Estos cambios se 
observaron en la primera evaluacion (semana 4) tras la dosis inicial de Simponi® y por 10 general se 
mantuvieron hasta la semana 24. 
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Eficacia clinica 

Artritis reumatoide 
Se dernostro la eficacia de Simponi® en tres ensayos multicentricos, aleatorizados, doble ciego y 
controlados con placebo en mas de 1.500 pacientes de edad igual 0 superior a 18 afios que presentaban AR 
act iva de moderada a grave, diagnosticada segun los criterios del American College of Rheumatology 
(ACR) como minimo tres meses antes de la seleccion, Los pacientes presentaban dolor en al menos cuatro 
articulaciones y turnefaccion en al menos cuatro articulaciones. Se adrninistro Simponi® 0 placebo por via 
subcutanea cada cuatro semanas. 

En el ensayo GO-FORWARD se evaluaron 444 pacientes con AR activa a pesar del tratarniento can MTX 
en dosis estables de al menos 15 mg por semana que no habian recibido con anterioridad antagonistas del 
TNF. Los pacientes se distribuyeron al azar para recibir placebo mas MTX, Simponi® 50 mg mas MTX, 
Simponi® 100 mg mas MTX 0 Simponi® 100 mg mas placebo. Los pacientes tratados can placebo mas 
MTX fueron cambiados a Simponi® 50 mg mas MTX despues de la semana 24. En la semana 52, todos 
los pacientes entraron a formar parte de un estudio abierto de extension a largo plaza. 

En el ensayo GO-AFTER se evaluaron 445 pacientes previamente tratados can uno a mas de los 
antagonistas del TNF adalimumab, etanercept 0 infliximab. Los pacientes se distribuyeron al azar para 
recibir placebo, Simponi® 50 mg 0 Simponi® 100 mg. Durante el ensayo se permitio a los pacientes 
mantener el tratamiento concomitante con FAMEs como MTX, sulfasalazina (SSZ) y/o hidroxicloroquina 
(HCQ). Las razones aducidas para la suspension del tratamiento previo con antagonistas del TNF fueron 
la falta de eficacia (58%), la intolerancia (13%) y/u otras causas distintas de seguridad y eficacia (29%, en 
su mayoria motivos economicos), 

En el ensayo GO-BEFORE se evaluaron 637 pacientes con AR activa que no habian recibido con 
anterioridad MTX ni antagonistas del TNF. Los pacientes se distribuyeron al azar para recibir placebo mas 
MTX, Simponi® 50 mg mas MTX, Simponi® 100 mg mas MTX 0 Simponi® 100 mg mas placebo. En la 
semana 52, los pacientes entraron a formar parte de un estudio abierto de extension a largo plazo en el que 
los pacientes que recibieron placebo mas MTX que tenian al menos una articulacion inflamada 0 dolorida 
fueron cambiados a Simponi® 50 mg mas MTX. 

En el ensayo GO-FORWARD, las variables (co- )principales de eficacia fueron el porcentaje de pacientes 
que alcanzaban la respuesta ACR 20 en la semana 14 y la mejoria en el Cuestionario de evaluacion de la 
salud (HAQ) en la semana 24 respecto al estado basal. En el ensayo GO-AFTER, la variable principal de 
eficacia fue el porcentaje de pacientes que alcanzaban la respuesta ACR 20 en la semana 14. En el ensayo 
GO-BEFORE, las variables co-principales de eficacia fueron el porcentaje de pacientes que alcanzaban la 
respuesta ACR 50 en la semana 24 y el cambio respecto al estado basal en la escala van der Heijde Sharp 
(VDH-S) modificada en la semana 52. Adernas de las variables principales de eficacia, se llevaron a cabo 
otras evaluaciones de! efecto del tratamiento con Simponi® sobre los signos y sintomas de la artritis, 
respuesta radiologica, la funcion ffsica y la calidad de vida relacionada con la salud. 

En general, no se observaron diferencias clinicamente significativas en terrninos de eficacia entre las 
pautas posologicas de Simponi® 50 mg y Simponi® 100 mg administrados de forma concomitante con 
MTX, hasta la semana 104 en el ensayo GO-FORWARD y en el GO-BEFORE y hasta la semana 24 en el 
ensayo GO-AFTER. En cada uno de los estudios de AR, por disefio del estudio, los pacientes en la 
extension a largo plazo pudieron cambiar entre las dosis de Simponi® 50 mg y Simponi® 100 mg segun 
el criterio del medico del estudio. 

~~
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Signas y sintamas 
En la Tabla 1 se recogen los principales resultados ACR con la dosis de Simponi® 50 mg a las 
semanas 14, 24 Y52 en los ensayos GO-FORWARD, GO-AFTER y GO-BEFORE que se describen a 
continuacion, Las respuestas se observaron en la primera evaluaci6n (semana 4) tras la dosis inicial de 
Simponi®. 

En el ensayo GO-FORWARD, entre los 89 pacientes tratados al azar con la dosis de Simponi® 50 mg 
mas MTX, 48 siguieron con el tratamiento hasta la semana 104. Entre ellos, 40, 33 Y 24 pacientes tuvieron 
una respuesta ACR de 20/50/70, respectivamente, en la semana 104. Entre los pacientes que seguian en el 
estudio y en tratamiento con Simponi®, se observaron tasas sirnilares de respuesta ACR 20/50/70 desde la 
semana 104 hasta la semana 256. 

En el ensayo GO-AFTER, el porcentaje de pacientes que alcanzaron la respuesta ACR 20 fue mayor en el 
grupo tratado con Simponi® que en el que recibi6 placebo, con independencia del rnotivo aducido para la 
suspensi6n de uno 0 mas tratamientos previos con antagonistas del TNF. 

Tabla 1
 
Principales resultados de eficacia de la fase control de los ensayos GO-FORWARD, GO-AFTER Y
 

GO-BEFORE
 
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE 

AR activa a pesar del AR activa, tratamiento previa AR activa, no tratados 
MTX con uno 0 mas antagonistas del previamente con MTX 

TNF 
Simponi® Simponi® 

Piacebo 50 mg Placebo 50 mg 
+ + Simponi® + + 

MTX 50 mg MTX Placebo MTX MTX 
n' 133 ISO89 f47 160 159 

% de nacientes resnondedores 
ACR20 
Semana 14 33% 55%· 18% 35%· NA NA 
Semana 24 60% 31% 0 - 0,00228% 16% 49% 62% 
Semana 52 NA NA NA NA 52% 60% 
ACR50 
Semana 14 35%10% 15% p = 0,0217% NA NA 
Semana 24 37% 16%4% 29%14% 40% 
Semana 52 NA NA NA NA 36% 42% 
ACR 70 
Semana 14 4% 14% 2% 10% P = 0,005 NA NA 

p = 0,008 
Semana 24 20% 9% p = 0,0095% 2% 16% 24% 
Semana 52 NA NA NA NA 22% 28% 
a	 n indica los pacientes aleatorizados; el numero real de pncientes evnluables para cada variable de valoracion varia en 

cada punta cronologico. 

-	p" 0,001 
NA: No aplicable 

En el ensayo GO-BEFORE el analisis primario en pacientes con artritis reurnatoide de moderada a grave 
(grupos combinados de Simponi® 50 y 100 mg mas MTX frente a MTX solo para la ACR50) no fue 
estadisticamente significative en la semana 24 (p = 0,053). En la poblaci6n total en la semana 52, el 
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porcentaje de pacientes del grupo de Simponi® 50 mg mas MTX que alcanzaron una respuesta ACR fue 
generalmente mas alto, pero no significativamente diferente en comparaci6n con MTX solo (ver Tabla 1). 
Se realizaron anal isis adicionales en subgrupos representativos de la poblaci6n indicada de pacientes con 
AR grave, activa y progresiva. Se demostr6 en general un mayor efecto de Simponi® 50 mg mas MTX 
frente a MTX solo en la poblaci6n indicada en comparaci6n con la poblaci6n total. 

En los ensayos GO-FORWARD Y GO-AFTER se observaron respuestas clinica y estadisticamente 
significativas en la escala de actividad de la enfermedad (DAS 28) en todas las evaluaciones programadas 
especificadas en las semanas 14 y 24 (p S 0,001). Entre los pacientes que permanecieron en el tratamiento 
de Simponi® al que fueron asignados al azar al inicio del estudio, las respuestas DAS 28 se mantuvieron 
hasta la semana 104. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, las 
respuestas DAS 28 fueron similares desde la semana 104 hasta la semana 256. 

En el ensayo GO-BEFORE, se midi6 la respuesta clinica significativa, definida como el mantenimiento de 
una respuesta ACR 70 durante un periodo continuo de 6 meses. En la semana 52, el 15% de los pacientes 
tratados con Simponi® 50 mg mas MTX consiguieron una respuesta clinica significativa en comparaci6n 
con el 7% de los pacientes del grupo de placebo mas MTX (p = 0,018). Entre los 159 pacientes tratados al 
azar con Simponi® 50 mg mas MTX, 96 de ellos continuaron el tratamiento hasta la semana 104. Entre 
ellos, 85, 66 Y 53 pacientes presentaron una respuesta ACR 20/50/70, respectivamente, en la semana 104. 
Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, se observaron tasas 
similares de respuesta ACR 20/50/70 desde la semana 104 hasta la semana 256. 

Respuesta radiologica: 
En el ensayo GO-BEFORE se utiliz6 el cambio respecto al estado basal en la escala vdH-S, una escala 
compuesta de los dafios estructurales, que radiol6gicamente mide el numero y tarnafio de las erosiones 
articulares y el grado de estrechamiento del espacio articular en manos, mufiecas y pies, para evaluar el 
grado de dane estructural. En la tabla 2 se presentan los principales resultados para la dosis de 
Simponi® 50 mg en la semana 52. 

EI nurnero de pacientes sin nuevas erosiones 0 con un cambio en la puntuaci6n total vdH-S sO respecto al 
estado basal fue significativamente mayor en el grupo de tratamiento con Simponi® que en el grupo 
control (p = 0,003). Los efectos radiol6gicos observados en la semana 52 se mantuvieron hasta la 
semana 104. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, los efectos 
radiol6gicos fueron similares desde la semana 104 hasta la semana 256. 

Tabla 2
 
Media (DS) radioleglca de cambios en la puntuacion total de vdH-S respecto al estado basal en la
 

semana 52 en Ia noblacton totaI d I GO BEFOREe ensavo 
Placebo + MTX Simponi® 50 mg + MTX 

160 159
 
Puntuacion Total
 
Estado basal 19,7 (35,4) 18,7 (32,4)
 
Cambio respecto al estado basal 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)'
 
Puntuacion de la erosion
 
Estado basal 11,3 (I 8,6) 10,8 (17,4)
 
Cambio resoecto al estado basal 0,7 (2,8) 0,5 (2,1)
 
Puntuacion del estrechamiento del espacio articular
 
Estado basal 8,4 (17,8) 7,9 (16,1)
 

n' 
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Placebo + MTX Simponi® 50 mg + MTX 

n' 160 159 
Cambio respecto al estado basal 0,6 (2,3) 0,2 (2,0)" 
a n indica los pacrentes aleatonzados 
• p~O,015
 

.. P ~O,044
 

Funcion fisica V caUdad de vida relacionada con la salud 
La funcion fisica y la discapacidad se evaluaron en los ensayos GO-FORWARD y GO-AFTER mediante 
el indice de discapacidad del HAQ DI como variable de eficacia independiente. En estos ensayos se 
observo con Simponi® una mejoria del HAQ DI con respecto al estado basal que era clinica y 
estadisticamente significativa en comparacion con el control en la semana 24. Entre los pacientes que 
permanecieron en el tratamiento de Simponi® al que fueron asignados al azar al inicio del estudio, la 
mejora del HAQ DI se mantuvo hasta la semana 104. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en 
tratamiento con Simponi®, la mejora del HAQ DI fue similar desde la semana 104 hasta la semana 256. 

En el ensayo GO-FORWARD se detecto una mejoria clfnica y estadisticamente significativa en la calidad 
de vida relacionada con la salud, determinada mediante la puntuacion del componente fisico del SF-36, en 
los pacientes tratados con Simponi® en comparacion con placebo en la semana 24. Entre los pacientes que 
permanecieron en el tratamiento con Simponi® al que fueron asignados al azar al inicio del estudio, la 
mejora del componente fisico SF-36 se mantuvo hasta la semana 104. Entre los pacientes que seguian en 
el estudio y en tratamiento con Simponi®, la mejora del componente fisico SF-36 fue similar desde la 
semana 104 hasta la semana 256. En los ensayos GO-FORWARD y GO-AFTER, la mejoria de la fatiga, 
determinada mediante la escala de fatiga para la evaluacion funcional en el tratamiento de enfermedades 
cronicas (FACIT-F), fue estadisticamente significativa. 

Artritis psoriasica 
La seguridad y la eficacia de Simponi® se evaluaron mediante un ensayo multicentrico, aleatorizado, 
doble ciego y control ado con placebo (GO-REVEAL) en 405 adultos con APs activa (dolor en tres 0 mas 
articulaciones y tumefaccion en tres 0 mas articulaciones) a pesar del tratamiento con antiinflamatorios no 
esteroideos (AINEs) 0 con FAMEs. Los pacientes de este ensayo tenian una APs diagnosticada como 
rninirno seis meses antes y una psoriasis como minimo leve. Se incluyeron pacientes con todos los 
subtipos de artritis psoriasica, como artritis poliarticular sin nodulos reumatoides (43%), artritis periferica 
asimetrica (30%), artritis de las articulaciones interfalangicas distales (IFD) (15%), espondilitis can artritis 
periferica (11%) y artritis mutilante (I %). No estaba permitido el tratamiento previa con un antagonista 
del TNF. Se administro Simponi® 0 placebo por via subcutanea cada cuatro semanas. Los pacientes se 
asignaron al azar al tratamiento con placebo, Simponi® 50 mg 0 Simponi® 100 mg. Los pacientes que 
recibieron placebo pasaron al grupo de Simponi® 50 mg despues de la seman a 24. Los pacientes entraron 
a formar parte de un estudio de extension abierto a largo plazo en la seman a 52. Alrededor del cuarenta y 
ocho par ciento de los pacientes continuaron can una dosis estable de metotrexato (:S25 mg a la semana). 
Las co-variables principales de eficacia fueron el porcentaje de pacientes que alcanzaban la respuesta 
ACR 20 en la semana 14 y el cambia desde el valor basal en el Indice modificado total vdH-S para APs en 
la semana 24. 

En general, las determinaciones de la eficacia no mostraron diferencias clinicamente significativas entre 
las pautas posologicas de Simponi® 50 mg y 100 mg hasta la semana 104. Por disefio del estudio, los 
pacientes en la extension a largo plazo pudieron cambiar entre las dosis de Simponi® 50 mg y Simponi® 
100 mg segun el criterio del medico del estudio. 
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Simas v sintamas 
En la Tabla 3 se recogen los principales resultados con la dosis de 50 mg en las semanas 14 y 24, que se 
describen a continuaci6n. 

Tabla 3
 
P' I d d Ii ensavo GO REVEAL
rmcma es resu ta os e e tcacia en e -

Simponi® 
Placebo 50mg* 

n' 113 146 
% de pacientes respondedores 
ACR20 

Semana 14 9% 51% 
Semana 24 12% 52% 

ACR50 
Semana 14 2% 30% 
Semana 24 4% 32% 

ACR 70 
Semana 14 1% 12% 
Semana 24 1% 19% 

PASI" 75' 
Semana 14 3% 40% 
Semana 24 1% 56% 

•	 p < 0,05 en todas las comparacrones; 

a	 n indica los pacientes aleatorizados; el numero real de pacientes evaluables para cada variable 
de valoracion varia en cada punto cronolcgico. 

b	 indice de superficie afectada y gravedad de fa psoriasis 

C En el subgrupo de pacientes con afectaci6n ::::: 3% del BSA (Superficie Corporal Afeclada) en 
el estado basal: 79 pacientes (69,9%) del grupo placebo y 109 (74,3%) del grupo de 
tratamiento con Simponi® 50 mg. 

Se observaron respuestas en la primera evaluaci6n (semana 4) tras la administraci6n inicial de Simponi®. 
La respuesta ACR 20 en la semana 14 fue similar en los subtipos de artritis poliarticular sin n6dulos 
reumatoides y artritis periferica asirnetrica. EI numero de pacientes con otros subtipos de APs era 
demasiado bajo como para hacer una evaluaci6n adecuada. No hubo diferencias en la respuesta observada 
en los grupos de tratamiento con Simponi® entre los pacientes que recibieron MTX concomitante y los 
que no 10 recibieron. Entre los 146 pacientes distribuidos al azar para recibir Simponi® 50 mg, 70 
mantuvieron el tratamiento hasta la semana 104. De estos 70 pacientes, 64, 46 Y31 pacientes tuvieron una 
respuesta ACR 20/50170, respectivamente. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento 
con Simponi®, se observaron tasas simi lares de, respuesta ACR 20/50170 desde la semana 104 hasta la 
semana 256. 

Tarnbien se observaron respuestas estadisticamente significativas en DAS 28 en las semanas 14 y 24 
(p < 0,05). 

En la semana 24, en los pacientes tratados con Simponi® se apreci6 una mejoria de los parametres de 
actividad periferica de la artritis psoriasica (par ejemplo, nurnero de articulaciones con tumefacci6n, 
numero de articulaciones con dolor, dactilitis y entesitis). EI tratamiento con Simponi® produjo una 
mejoria importante de la funci6n fisica, evaluada mediante el HAQ DI, asi como de la calidad de vida 
relacionada con la salud, determinada mediante la puntuaci6n de los componentes fisico y mental del 
SF-36. Entre los pacientes que permanecieron en tratamiento con Simponi®, al que fueron distribuidos al 
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azar al comienzo del estudio, las respuestas DAS 28 YHAQ DI se mantuvieron hasta la semana 104. Entre 
los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, las respuestas DAS 28 YHAQ DI 
fueron simi lares desde la semana 104 hasta la semana 256. 

Respuesta radiologiea: 
EI dana estructural en am bas manos y pies se evalu6 radiol6gicamente por el cambio en el indice vdH-S 
desde el valor basal, modificado para APs afiadiendo la articulaci6n interfalangica distal de la mana (DIP). 

EI tratamiento con Simponi® 50 mg redujo la tasa de progresi6n del dana articular periferico en 
comparaci6n con el tratamiento con placebo en la semana 24 medido por el cambio desde el valor basal en 
el indice modificado total vdH-S (media ± desviaci6n estandar fue 0,27 ± 1,3 en el grupo placebo 
comparado con -0,16 ± 1,3 en el grupo con Simponi®; p = 0,011). De los 146 pacientes distribuidos al 
azar para recibir Simponi® 50 mg en la semana 52, se dispuso de datos radiol6gicos para 126 pacientes, 
de los cuales el 77% no mostr6 progresi6n en comparaci6n con el valor basal. En la semana 104, estaban 
disponibles los datos radiol6gicos para 114 pacientes, y el 77% no mostr6 progresi6n desde el valor basal. 
Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, porcentajes similares de 
pacientes no mostraron progresi6n desde el valor basal desde la semana 104 hasta la semana 256. 

Espondiloartritis axial 
Espondilitis anquilosante 
La seguridad y la eficacia de Simponi® se evaluaron en un ensayo multicentrico, aleatorizado, doble ciego 
y controlado con placebo (GO-RAISE) en 356 adultos con espondilitis anquilosante activa (definida por 
un indice de Bath para la actividad de la espondilitis anquilosante [BASDAI] :::4 y una puntuaci6n VAS 
(escala anal6gica visual) para el dolor de espalda total > 4 en una escala de 0 a 10 em). En el ensayo se 
incluyeron pacientes con enferrnedad activa a pesar del tratamiento actual 0 previa con AINEs 0 FAMEs y 
que no habian recibido con anterioridad antagonistas del TNF. Se administr6 Simponi® 0 placebo por via 
subcutanea cada cuatro semanas. Los pacientes se distribuyeron al azar para recibir placebo, Simponi® 
50 mg y Simponi® 100 mg, y se les perrniti6 mantener el tratamiento concomitante con FAMEs (MTX, 
SSZ y/o HCQ). La variable principal de eficacia fue el porcentaje de pacientes que alcanzaban la respuesta 
ASAS (Ankylosing Spondylitis Assessment Study Group) 20 en la semana 14. Se recogieron y analizaron 
los datos de eficacia en comparaci6n con placebo hasta la semana 24. 

En la Tabla 4 se recogen los principales resultados obtenidos con la dosis de 50 mg, que se describen a 
continuaci6n. En general, las deterrninaciones de la eficacia no mostraron diferencias clfnicamente 
significativas entre las pautas posol6gicas de Simponi® 50 mg y 100 mg hasta la semana 24. Por disefio 
del estudio, los pacientes en la extensi6n a largo plazo pudieron cambiar entre las dosis de Simponi® 
50 mg y Simponi® 100 mg segun el criterio del medico del estudio. 

Tabla 4 
e efiicacra en e ensavo GO-RAISE 

Placebo 
78 

22% 
23% 

15% 
15% 

Simponi® 
50 mg' 

138 

59% 
56% 

45% 
44% 

I d dP'nncipa es resu ta os 

n' 
% de pacientes respondedores 
ASAS20 

Semana 14 
Semana 24 

ASAS40 
Semana 14 
Semana 24 
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ASAS5/6 
Semana 14 I 8% I 50% 
Semana 24 I 13% I 49% 

• p :s 0,00I en todas las comparacrones 

n indicalos pacientes aleatorizados; eI numero real de pacientes evaluables para cada variable de 
valoracion varia en cada punta cronol6gico. 

Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, el porcentaje de pacientes 
que alcanzaban la respuesta ASAS 20 Y AS AS 40 fue similar desde la semana 24 hasta la semana 256. 

Tambien se observaron diferencias estadisticamente significativas en BASDAI 50, 70 Y 90 (p ~ 0,017) en 
las semanas 14 y 24. En la primera evaluacion (semana 4) tras la adrninistracion inicial de Simponi® se 
detecto una mejoria en los principales indicadores de actividad de la enfennedad que se mantuvo hasta la 
semana 24. Entre los pacientes que seguian en el estudio yen tratamiento con Simponi®, se observaron 
porcentajes similares de cambios desde la visita basal en BASDAI desde la semana 24 hasta la 
semana 256. La eficacia en los pacientes segun la respuesta AS AS 20 en la semana 14 fue unifonne con 
independencia del tratamiento con FAMEs (MTX, SSZ y/o HCQ), la presencia 0 ausencia del antigeno 
HLA-B27 y la concentracion de PCR en el estado basal. 

EI tratarniento con Simponi® indica mejoras significativas en la funcion fisica evaluada por los cambios 
desde la visita basal en BASFI (lndice funcional de Bath para la espondilitis anquilosante) a las semanas 
14 y 24. En las semanas 14 y 24 se observe ademas una mejoria significativa de la calidad de vida 
relacionada con la salud detenninada mediante el componente fisico del SF-36. Entre los pacientes que 
seguian en el estudio yen tratamiento con Simponi®, las mejoras en la funcion fisica y la calidad de vida 
relacionada con la salud fueron similares desde la semana 24 hasta la semana 256. 

Espondiloartrilis axial no radiologica 
La seguridad y la eficacia de Simponi® se evaluaron en un ensayo rnulticentrico, aleatorizado, doble ciego 
y controlado con placebo (GO-AHEAD) en 197 adultos con EsA axial no-radiologica act iva y grave 
(definida como aquellos pacientes que cumpliendo los criterios de clasificacion ASAS para la 
espondiloarttitis axial no cumplian con los criterios de Nueva York modificados para la EA). Los 
pacientes incluidos en este estudio tenian enfennedad activa (definida por un indice BASDAI :,. 4 Y una 
puntuacion en la Escala Analogica Visual (VAS) para el dolor de espalda total de > 4 en una escala de 0 a 
10 ern) a pesar del tratamiento actual 0 del tratarniento previa con AINEs y que previamente no habian 
sido tratados con ningun agente biologico incluyendo tratamiento con antagonistas del TNF. Los pacientes 
se distribuyeron al azar para recibir placebo 0 Simponi® 50 mg administrado por via subcutanea cada 
4 semanas. En la semana 16, los pacientes entraron en una fase de extension abierta en la cual todos los 
pacientes recibieron Simponi® 50 mg administrado por via subcutanea cada 4 semanas hasta la semana 48 
con evaluaciones de eficacia realizadas hasta la semana 52 y seguimiento de la seguridad hasta la 
semana 60. Aproximadamente el 93% de los pacientes que estaban recibiendo Simponi® al inicio de la 
fase de extension abierta (semana 16) continuaron con el tratamiento hasta el final del ensayo 
(semana 52). Los analisis se realizaron tanto en toda la poblacion incluida (Todos los Tratados (TT, 
N = 197)) como en la poblacion con Signos Objetivos de Inflarnacion (SOl, N = 158, definidos por una 
elevada PCR y/o por la evidencia de sacroileitis en IRM en el estado basal). Se recogieron y analizaron los 
datos de eficacia en comparacion con placebo hasta la semana 16. La variable principal fue el porcentaje 
de pacientes que alcanzaban la respuesta ASAS 20 en la semana 16. En la Tabla 5 se recogen los 
principales resultados obtenidos, que se describen a continuacion. 
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Tabla 5
 
P'rmcrna es resu ltdos de e Iitcacia en eI ensavo GO-AHEAD a a semana 16
a 

Meioras en siznos V sintomas 
Pacientes con Signos Objetivos de 

Todos los oacientes Tratados (TT) lnflarnacion (SOn 
Placebo Simponi® Placebo Simponi® 50 mg 

50mg 
n' 100 97 80 78 

% de nacientes resnondedores 
ASAS 20 40% 71%** 77%** 
ASAS 40 

38% 
57%**23% 23% 60%** 

ASAS 5/6 54%** 63%** 
ASAS Remisi6n parcial 

23% 23% 
18% 33%* 35%* 

ASDAS-C b < 1,3 
19% 

13% 33%* 35%* 
BASDAI50 

16% 
30% 58%** 59%** 

Inhibicion de la inflamacien en artieulaeiones saeroiliaeas (Sf) medidas nor IRM 
Simponi® 

Placebo 

29% 

50mg Placebo Simponi® 50 rnz 

n " 6987 74 61 
Cambio medio en 
articulacion sacroiliaca 
puntuaci6n SPARCCd en 
IRM 

-0,9 -5,3** -1,2 -6,4** 
a n indica los pacientes aleatorizados y los pacientes tratados 

b Iodice de Actividad en la Enfermedad de Espondilitis Anquilosante en Proteina C-Reactiva (TT-Placebo, N = 90; 
TT-Simponi® 50 mg, N ~ 88; SOl-Placebo. N ~ 71; SOI-Simponi® 50 mg, N ~ 71) 

n refleja ct nurnero de pacientes en eJ estado basal y los datos IRM en la semana 16 

d SPARec (Consorcio de Investigacion de 1aEspondiloartritis de Canada) 
•• p < 0,0001 en comparaciones Sirnponi® vs placebo 
• p < 0,05 en comparaciones Simponi® vs placebo 

Se demostraron mejoras estadisticamente significativas en signos y sintomas de EsA axial no-radiol6gica 
activa y grave en pacientes tratados con Simponi® 50 mg en comparaci6n con los pacientes tratados con 
placebo en la semana 16 (Tabla 5). Se detectaron mejoras en la primera evaluacion (semana 4) tras la 
administraci6n inicial de Simponi®. La puntuaci6n SPARCC determinada mediante JRM rnostro 
reducciones estadisticarnente significativas en inflamacion de la articulaci6n sacroiliaca (SI) en la 
semana 16 en pacientes tratados con Simponi® 50 mg en comparacion con los pacientes tratados con 
placebo (Tabla 5). EI dolor, evaluado mediante la Escala Anal6gica Visual (VAS) para el Dolor de 
Espalda Total y para el Dolor de Espalda Nocturno, y la actividad de la enfermedad medida mediante la 
puntuacion ASDAS-C, mostraron tarnbien una mejora estadisticarnente significativa desde el estado basal 
hasta la semana 16 en pacientes tratados con Simponi® 50 mg en comparaci6n con los pacientes tratados 
con placebo (p < 0,000 I). 

Se demostraron mejoras estadisticarnente significativas en la movilidad espinal evaluada mediante el 
BASMI (Indice de Metrologia de Bath de la Espondilitis Anquilosante) y en la funcion fisica evaluada 
mediante el BASFJ en pacientes tratados con Simponi® 50 mg en comparaci6n con los pacientes tratados 
con placebo (p < 0,0001). Los pacientes tratados con Simponi® experimentaron mejoras 
significativamente mayores en la calidad de vida relacionada con la salud evaluada mediante el 
cuestionario ASQoL, el cuestionario EQ-5D, y los componentes fisicos y mentales del cuestionario SF-36; 
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y experimentaron mejoras significativamente mayores en la productividad, evaluada por una mayor 
reducci6n del deterioro general del trabajo y deterioro de la actividad, esta evaluada mediante el 
cuestionario WPAI, en comparaci6n con los pacientes tratados con placebo. 

Para todas las variables descritas anterionnente, se demostraron resultados estadlsticarnente significativos 
tam bien en la poblaci6n con signos objetivos de intlamaci6n (SOl) en la semana 16. 

Tanto en las poblaciones de TT como en las de SOl, las mejoras en signos y sintornas, en la movilidad 
espinal, en la funci6n fisica, en la calidad de vida y en la productividad observadas entre los pacientes en 
tratamiento con Simponi® 50 mg en la semana 16 continuaron en los que pennanecieron en el ensayo en 
la semana 52. 

Colitis ulcerosa 
La eficacia de Simponi® se evalu6 en dos ensayos clfnicos aleatorizados, doble ciego, controlados con 
placebo en pacientes adultos. 

EI estudio de inducci6n (PURSUIT-Inducci6n) evalu6 a los pacientes con colitis ulcerosa activa, de 
moderada a grave (puntuaci6n Mayo 6 a 12; subpuntuaci6n endosc6pica ~ 2) que habian tenido una 
respuesta inadecuada 0 que no habian tolerado los tratamientos convencionales 0 que eran dependientes de 
corticosteroides. En la parte del estudio de confinnaci6n de la dosis, 761 pacientes se aleatorizaron para 
recibir 400 mg de Simponi® SC en la semana 0 y 200 mg en la semana 2, 200 mg de Simponi® SC en la 
semana 0 y 100 mg en la semana 2, 0 placebo SC en las semanas 0 y 2. Se pennitieron dosis estables 
concomitantes de aminosalicilatos orales, corticosteroides y/o agentes inmunomoduladores. En este 
estudio se evalu6 la eficacia de Simponi® hasta la semana 6. 

Los resultados del estudio de mantenimiento (PURSUIT-Mantenimiento) se basaron en la evaluaci6n de 
456 pacientes que alcanzaron la respuesta clfnica respecto a la inducci6n previa con Simponi®. Los 
pacientes se aleatorizaron para recibir Simponi® 50 mg, Simponi® 100 mg 0 placebo administrado por 
via subcutanea cada 4 semanas. Se pennitieron dosis estables concomitantes de aminosalicilatos orales y/o 
agentes inmunomoduladores. La dosis de corticosteroides se redujo al inicio del estudio de 
mantenimiento. En este estudio se evalu6 la eficacia de Simponi® hasta la semana 54. Los pacientes que 
completaron el estudio de mantenimiento hasta la semana 54, continuaron el tratamiento en un estudio de 
extensi6n, evaluando la eficacia hasta la semana 216. La evaluaci6n de la eficacia en el estudio de 
extensi6n se basaba en cambios en el tratamiento de corticosteroides, en la Evaluaci6n Global por parte 
del Medico (PGA) de la actividad de la enfennedad, y en la mejora en la calidad de vida, medidas 
mediante el cuestionario de la enfennedad intestinal intlamatoria (IBDQ). 

Tabla 6
 
Rlddfios - esu ta e e rcacia clave de PURSUIT I n d U4;:CIon V PURSUIT M antenimiento 

30% 

6% 

29% 

PURSUIT-Induccion 

Placebo 
N =251 

Porcentaie de nacientes 
Pacientes en respuesta clfnica en la 
semana 61:1 

Pacientes en rernision clfnica en la 
semana e 
Pacientes con curaci6n de la mucosa en la 
semana6c 

Simponi® 
2001100 mg 

N =253 

51%** 

18%** 

42%** 
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PURSUIT-Mantenimiento 
Simponi® Simponi® 

Placebo" 50mg lOOmg 
N = 154 N = 15l N = 151 

Porcentaie de nacientes 
Mantenimiento de la respuesta (pacientes 
en respuesta clfnica hasta la semana 54)' 

31% 47%* 50%** 

Remisi6n mantenida (pacientes en 
remisi6n clinica en las semanas 30 Y 54)f 

16% 23%' 28%* 

N numero de pacientes 
•• p.:sO,OOl
•	 p < 0.01 

Definido como unareducci6n desde el valor basal en 1<1 puntuaci6n Mayoen ~ 30%y >3 puntas, acompafiado paruna 
reducci6n de la subpuntuaci6n de hemorragia rectal de::: I 0 una subpuntuacion de hemorragia rectal de 0 0 I. 

b	 Definido como una puntuacion Mayo .:s 2 puntas. sin subpuntuacion individual> I 

Definido como 0 olen la subpuntuaci6n endoscopica de la puntuaci6n Mayo . 
d	 Simponi® s6lo durante la induccion. 

Los pacientes se evaluaron para determinar la actividad de la CU mediante la puntuaci6n parcial de Mayocada4 semanas (Ia 
perdida de respuesta se confirm6par endoscopic). Por consiguiente, un pacienteque mantuvo la respuesta estuvo en un estado 
de respuesta clinica continuaen cada evaluacion haste la semana 54. 
Para considerar remision sostenida., el paciente tuvo que estar en remisi6nen las semanas 30 y 54 (sin mostrar perdido de 
respuesta en cualquier evaluacion hasta Ia semana 54)., En pacientescon un peso inferior a 80 kg, unamayorproporcion de pacientes que recibieron 50 mg de tratamiento de
 
mantenimiento mostraron remisi6n clinica mantenida en comparaci6n con los que recibieron placebo.
 

Mas pacientes tratados con Simponi® demostraron curacion de la mucosa mantenida (pacientes con 
curaci6n de la mucosa en las semanas 30 y 54) en el grupo de 50 mg (42%, nominal p < 0,05) Y en el 
grupo de 100 mg (42%, P < 0,005) comparado con los pacientes del grupo placebo (27%). 

Entre el 54% de los pacientes (247/456) que recibieron corticosteroides concomitante al inicio de 
PURSUIT-Mantenimiento, el porcentaje de pacientes que mantenian la respuesta clfnica hasta la 
semana 54 y que no recibfan corticosteroides concomitante en la semana 54 era mayor en el grupo de 
50 mg (38%, 30/78) Y en el grupo de 100 mg (30%, 25/82) comparado con el grupo del placebo (21%, 
l8/87). EI porcentaje de pacientes a los que se elimin6 los corticosteroides en la semana 54 era mayor en 
el grupo de 50 mg (41%,32/78) yen el grupo de 100 mg (33%, 27/82) comparado con el grupo placebo 
(22%, 19/87). Entre los pacientes que entraron en el estudio de extensi6n, la proporci6n de pacientes que 
continuaron sin corticosteroides se rnantuvo, en general, hasta la semana 216. 

En la semana 6, Simponi® mejor6 significativamente la calidad de vida medida por el cambio desde el 
momenta basal en una medida especffica de la enfennedad, IBDQ (cuestionario de la enfennedad 
intestinal inflamatoria). Entre los pacientes que recibieron tratamiento de mantenimiento con Simponi®, 
la mejoria en la calidad de vida medida por ellBDQ se mantuvo hasta la semana 54. 

Aproximadamente el 63% de los pacientes que estaban recibiendo Simponi® al InICIO del estudio de 
extension (semana 56), continuaron en tratamiento hasta el final del estudio (ultima administraci6n de 
golimumab en la semana 212). 

Inmunogenicidad 
En los ensayos de fase 11l en AR, APs y EA hasta la semana 52, se detectaron anticuerpos frente a 
golimumab mediante el metodo de enzimoinmunoanalisis (EIA) en el 5% (105 de 2.062) de los pacientes 
tratados con golimumab y cuando se analizaron, casi todos los anticuerpos fueron neutralizantes in vitro. 
La tasa fue similar en todas las indicaciones reumatol6gicas. EI tratamiento concomitante con MTX dio 
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lugar a una menor proporcion de pacientes con anti cuerpos frente a golimumab en cornparacion con los 
que recibieron golimumab sin MTX (alrededor del 3% [41 de 1.235] frente al 8% [64 de 827], 
respectivamente). 

En EsA axial no-radiologica, se detectaron anticuerpos frente a golimumab mediante el rnetodo EIA 'en el 
7% (14 de 193) de los pacientes tratados con golimumab hasta la semana 52. 

En los ensayos de fase 1\ y 1Il en CU hasta la semana 54, se detectaron anticuerpos frente a golimumab 
mediante el metodo EIA en el 3% (26 de 946) de los pacientes tratados con golimumab. EI sesenta y ocho 
por ciento (21 de 31) de los pacientes que dieron positivo a los anti cuerpos tenian anticuerpos 
neutralizantes in vitro. EI tratamiento concomitante con inmunomoduladores (azatioprina, 
6-mercaptopurina y MTX) dio lugar a una menor proporcion de pacientes con anti cuerpos frente a 
golimumab en com paraeion con los que recibieron golimumab sin inmunomoduladores (el 1% (4 de 308) 
frente al 3% (22 de 638), respectivamente). De los pacientes que continuaron en el estudio de extension y 
de los que habia muestras evaluables hasta la semana 228, se detectaron anticuerpos frente a golimumab 
en el 4% (23 de 604) de los pacientes tratados con golimumab. EI ochenta y dos por ciento (18 de 22) de 
los pacientes con anticuerpos positivos ten ian anticuerpos neutralizantes in vitro. 

En eI ensayo de AlJp se utilize un metodo de EIA de tolerancia farmacologica para la deteccion de 
anticuerpos frente a golimumab. Debido a la mayor sensibilidad y a la mejor tolerancia farrnacologica, se 
esperaba detectar una incidencia superior de anticuerpos frente a golimumab con el metodo de EIA de 
tolerancia farmacologica en cornparacion con el rnetodo de EIA. En el ensayo de AIJp de fase III hasta la 
semana 48, se detectaron anticuerpos frente a golimumab mediante el rnetodo de EIA de tolerancia 
farmacologica en el 40% (69/172) de los nifios tratados con golimumab, de los cuales la mayoria 
presentaba un titulo inferior a I: 1.000. Se observo un efecto sobre las concentraciones sericas de 
golimumab a titulos > 1:100, aunque no se observo un efecto sobre la eficacia hasta titulos > I: 1.000, 
aunque el numero de nifios con titulos > I: 1000 era bajo (N = 8). Entre los nifios con prueba positiva de 
anticuerpos frente a golimumab, el 39% (25/65) mostraba anticuerpos neutralizantes. La mayor incidencia 
de anticuerpos con el rnetodo de EIA de tolerancia farmacologica, porque fundamentalmente eran 
anti cuerpos con titulo bajo, no tuvo una repercusion aparente en los niveles, en la eficacia y en la 
seguridad del farmaco y, por tanto, no representa una serial de seguridad nueva. 

La presencia de anti cuerpos frente a golimumab puede incrementar el riesgo de aparicion de reacciones en 
la zona de inyeccion (ver seccion "Advertencias y precauciones"). EI bajo numero de pacientes que dio 
positivo para anticuerpos frente a golimumab limita la capacidad de extraer conclusiones definitivas sobre 
la relacion entre estos anticuerpos y la eficacia cl inica 0 los datos de seguridad. 

Debido a que las pruebas de inmunogenicidad son especificas por producto y tipo de ensayo, no es 
adecuado comparar la tasa de anticuerpos con las de otros productos. 

Poblacion pediatrica 
Artritis idiopatica juvenil poliarticular 
La seguridad y eficacia de Simponi® se evaluo en un ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado con 
placebo, de retirada del tratamiento (GO-KIDS) en 173 nifios (de 2 a 17 atios) con AlJp activa con al 
menos 5 articulaciones activas y una respuesta inadecuada a MTX. En el ensayo se incluyeron ninos con 
AIJ con presentacion poliarticular (poliartritis positiva 0 negativa para el factor reumatoide, oligoartritis 
extend ida, artritis psoriasica juvenil 0 AIJ sistemica sin sintomas sistemicos actuales). La mediana del 
numero de articulaciones activas en el momento basal fue 12 y la mediana de PCR fue 0,17 mg/dl. 
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La Parte I del ensayo constaba de una fase abierta de 16 semanas en Ia que se incluy6 a 173 nifios que 
recibieron Simponi® 30 mg/rrr' (un maximo de 50 mg) por via subcutanea cada 4 semanas y MTX. Los 
154 nifios que aleanzaron una respuesta ACR-pediatrico 30 en la semana 16 se incorporaron a la Parte 2 
del estudio, la fase aleatorizada de retirada del tratamiento, y recibieron Simponi® 30 mg/m? (un maximo 
de 50 mg) + MTX 0 placebo + MTX cada 4 semanas. Despues de un brote de la enfennedad, los nitios 
recibieron Simponi® 30 mg/m? (un maximo de 50 mg) + MTX. En Ia semana 48, los nifios pasaron a una 
extensi6n a largo plazo. 

Los nifios participantes en este estudio demostraron respuestas ACR-pediMrico 30, 50, 70 Y 90 ya en Ia 
semana 4. 

En la semana 16, el 87% de los nifios aleanzaron una respuesta ACR-pediatrico 30, y el 79%, 66% y 36% 
de los nifios alcanzaron respuestas ACR-pediMrico 50, ACR-pediMrico 70 y ACR-pediMrico 90, 
respectivamente. En Ia semana 16, el 34% de los nifios presentaban enfennedad inactiva, definida como la 
presencia de todo 10 siguiente: ausencia de articulaciones con artritis activa; ausencia de fiebre, de 
erupci6n cutanea, de serositis, de esplenomegalia, de hepatomegalia 0 de Iinfadenopatia generalizada 
atribuibles a la AU; ausencia de uveitis activa; valores nonnales de tasa de ESR « 20 mmlhora) 0 PCR 
« 1,0 mg/dI); evaluaci6n global por el medico de Ia actividad de Ia enfennedad (:0: 5 mm en la V AS); 
duraci6n de Ia rigidez matinal < 15 minutos. 

En la semana 16, todos los componentes de la respuesta ACR-pediMrico demostraron una mejoria 
clinicamente importante con respecto al momento basal (ver Tabla 7). 

Tabla 7 
Mejoria entre e momento basa I v a semana 16 d e Ios comnonentes de 1a resnuesta ACR-pediatrieo' 

Evaluaci6n global por el medico de Ia 
enfennedad (VAS' 0-10 em) 

Mediana de la mejoria 
norcentual 

Simponi® 30 mg/rrr' 
n"= 173 

88% 

67% 

92% 

Evaluaci6n global por el sujeto/progenitor del 
bienestar general (VAS 0-1 0 ern) 

Numero de articulaciones activas 
Nurnero de articulaciones con un rango de 
movimiento limitado 

80% 

50%Funci6n fisica mediante el CHAQd 
Tasa de ESR (rnm/h)" 33% 
IT momenta basal = semana 0
 

b "n' refleja el numero de pacicntes reclutados
 

C VAS: Escala anal6gica visual
 

d CHAQ: Cucstionario para 1a cvaluacion del cstado de salud en la infancia
 

ESR (rum/h): tasa de sedimentaci6n de critrocitos (milimetros por hora)
 

No se alcanz6 la variable principal, el porcentaje de nifios con una respuesta ACR-pediatrico 30 en la 
semana 16 y que no experimentaron un brote entre la semana 16 y la semana 48. La mayoria de los nifios 
no sufrieron un brote entre Ia semana 16 y la semana 48 (59% en el grupo de Simponi® + MTX Y 53% en 
el grupo de placebo + MTX, respectivamente; p = 0,41). 
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En los subgrupos especificos los analisis de la variable principal por concentracion basal de PCR 
(2: I rng/dl frente a < I rng/dl) demostraron tasas de brotes mayores en los pacientes que recibieron 
placebo + MTX frente a los pacientes que recibieron Simponi® + MTX con concentracion basal de 
PCR 2:I rng/dl (87% frente a 40%; p =0,0068). 

En la semana 48, el 53% y el 55% de los nmos del grupo de Simponi® + MTX Y del grupo de 
placebo + MTX, respectivamente, lograron una respuesta ACR-pediatrico 30, y el 40% y el 28% de los 
nifios del grupo de Simponi® + MTX y del grupo de placebo + MTX, respectivamente, alcanzaron 
enferrnedad inactiva. 

Propiedades farmacocineticas 

Absorci6n
 
La mediana del tiempo hasta alcanzar la concentracion senca maxima (Tm',) tras la administraci6n
 
subcutanea de una dosis imica de golimumab a sujetos sanos 0 pacientes con AR vario entre dos y seis
 
dias. En sujetos sanos, una inyeccion subcutanea de 50 mg de golirnumab produjo una concentracion
 
serica maxima (Cm, , ) media ± desviacion estandar de 3, I ± 1,4 ug/rnl,
 

La absorcion de golimumab tras una sola inyeccion subcutanea de 100 mg fue similar cuando se inyecto
 
en la parte superior del brazo, en el abdomen 0 en el muslo, con una biodisponibilidad absoluta media del
 
51%. Dado que la farmacocinetica de golimumab tras la administraci6n subcutanea de una dosis era casi
 
proporcional a la dosis, es previsible que la biodisponibilidad absoluta de una dosis de 50 mg 0 200 mg
 
sea similar.
 

Distribuci6n
 
EI volumen de distribucion medio tras una unica administraci6n IV fue 115 ± 19 rnl/kg.
 

Eliminaci6n
 
EI aclaramiento sisternico de golimumab se calculo en 6,9 ± 2,0 rnl/dia/kg. La vida media de eliminacion
 
estimada fue de aproximadamente 12 ± 3 dias en los sujetos sanos, y en los pacientes con AR, APs, EA 0
 

CU presento valores parecidos.
 

Cuando se administraron 50 mg de golimumab por via subcutanea cada cuatro semanas a pacientes con
 
AR, APs 0 EA, las concentraciones sericas en el estado estacionario se alcanzaron en la semana 12. Con la
 
administraci6n concomitante de MTX, el tratamiento con 50 mg de golimurnab por via subcutanea cada
 
4 semanas dio lugar a una concentraci6n serica media (± desviacion estandar) en el estado estacionario de
 
aproximadamente 0,6 ± 0,4 ug/rnl en los pacientes con AR activa a pesar del tratamiento con MTX, de
 
aproximadamente 0,5 ± 0,4 ug/rnl en los pacientes con APs activa y de aproximadamente 0,8 ± 0,4 ug/rnl
 
en los pacientes con EA. Las concentraciunes sericas medias en el estado estacionario de golimumab en
 
los pacientes con EsA axial no-radiol6gica fueron similares a las observadas en pacientes con EA tras la
 
administracion por via subcutanea de 50 mg de golimumab cada 4 semanas.
 

En los pacientes con AR, APs 0 EA que no recibieron MTX concomitante, la concentraci6n en el estado
 
estacionario de golimumab fue aproximadamente un 30% menor que en los que recibieron golimumab
 
mas MTX. En un numero lirnitado de pacientes con AR tratados con golimumab por via subcutanea
 
durante un periodo de 6 meses, el tratamiento concomitante con MTX redujo el aclaramiento aparente de
 
golimumab aproximadamente en un 36%. Sin embargo, el analisis farmacocinetico poblacional indico que
 
la adrninistracion concomitante de AINEs, corticoesteroides orales 0 sulfasalazina no afecto al
 
aclaramiento aparente de golimumab.
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Tras las dosis de inducci6n de 200 mg y 100 mg de golimumab en la semana 0 y 2, respectivamente y las 
dosis de mantenimiento de 50 mg 0 100 mg de golimumab par via subcutanea cada 4 semanas en adelante 
a pacientes con CU, las concentraciones sericas de golimumab alcanzaron el estado estacionario 
aproxirnadarnente 14 semanas despues de iniciar el tratamiento. El tratamiento con 50 mg 0 100 mg de 
golimumab subcutaneo cada 4 semanas durante el mantenimiento tuvo como resultado una concentracion 
valle serica media en el estado estacionario de aproximadarnente 0,9 ± 0,5 ug/rnl y 1,8 ± 1,1 ug/rnl, 
respectivamente. 

En pacientes con CU tratados con 50 mg 0 100 mg de golimumab subcutaneo cada 4 semanas, eI uso 
concomitante de inmunomoduladores no tuvo ningun efecto sustancial sobre las concentraciones valle en 
el estado estacionario de golimumab. 

En general, los pacientes que desarrollaron anticuerpos antigolimumab tenian concentraciones sencas 
valle de golimumab en el estado estacionario mas bajas (ver seccion "Propiedades farmacodinarnicas"). 

Linealidad 
En los pacientes con AR, la farrnacocinetica de golimumab tras la administraci6n de una dosis intravenosa 
unica fue casi proporcional a la dosis en el intervalo posologico de 0,1 a 10,0 mg/kg. 
Tras la adrninistracion de una dosis SC unica en sujetos sanos, tambien se observe una farmacocinetica 
casi proporcional a la dosis en el intervalo posol6gico de 50 mg a 400 mg. 

Efecto del peso sobre la fannacocinetica 
Se puso de manifiesto que el aclaramiento aparente de golimumab tiende a aumentar con el peso corporal 
(ver seccion "Posologia y forma de administracion"), 

Poblacion pediatrica 
Se han determinado los parametres farmacocineticos de golimumab en 173 niiios con AIJp con edades 
comprendidas entre los 2 y los 17 aiios. En el ensayo de AIJp, los niiios que recibieron golimumab 
30 mg/rn? (un maximo de 50 mg) por via subcutanea cada 4 semanas, mostraron medianas de las 
concentraciones valle en ef estado estacionario de golimumab similares entre los diferentes grupos de 
edad, valores que tambien fueron parecidos 0 ligeramente mayores que los observados en pacientes 
adultos con AR que recibieron 50 mg de golimumab cada 4 semanas. 

La modelizaci6n y la simulaci6n farmacocineticas/farmacodinamicas poblacionales en niiios con AlJp 
confinnaron la relaci6n entre las exposiciones sericas a golimumab y la eficacia cHnica; y respaldan que la 
pauta posologica de golimumab 50 mg cada 4 semanas en niiios con AIJp de al menos 40 kg logra 
exposiciones semejantes a las que se han visto que son eficaces en adultos. 

POSOLOGiA Y FORMA DE ADMINISTRACION 

EI tratamiento con Simponi® se debe iniciar y supervisar por medicos cualificados, con experiencia en el 
diagnostico y tratamiento de artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil poliarticular, artritis psoriasica, 
espondilitis anquilosante, espondiloartritis axial no radiologica, 0 colitis ulcerosa. 

Posologia 

Artritis reumatoide 
Se debe administrar Simponi® 50 mg una vez al mes, el mismo dia de cada meso 
Simponi® se debe administrar de forma conjunta con MTX. 
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Artritis psoriasica, espondilitis anquilosante, 0 espondiloartritis axial no radiologica 
Se debe administrar Simponi® 50 mg una vez al mes, el mismo dia de cada meso 

Para todas las indicaciones anteriores, los datos disponibles sugieren que la respuesta clinica se alcanza 
generalmente dentro de las 12 a 14 semanas de tratamiento (despues de 3-4 dosis). Se debe reconsiderar 
continuar con el tratamiento en pacientes en los que no se observe beneficio terapeutico tras ese periodo 
de tiempo. 

Pacientes con peso corporal superior a 100 kg 
Para todas las indicaciones anteriores, en pacientes con AR, APs, EA, 0 EsA axial no radiol6gica con un 
peso corporal de mas de 100 kg y que no alcancen una respuesta c1inica adecuada despues de 3 0 4 dosis, 
se puede considerar el aumentar la dosis de golirnumab a 100 mg administrados una vez al mes, teniendo 
en cuenta el aumento del riesgo de ciertas reacciones adversas graves con la dosis dc 100 mg en 
comparaci6n con la dosis de 50 mg (ver secci6n "Reacciones adversas"). Se debe reconsiderar continuar 
el tratamiento en pacientes en los que no se observe beneficio terapeutico despues de recibir entre 3 y 

\ 4 dosis adicionales de 100 mg. 

Colitis ulcerosa 
Pacientes con peso corporal inferior a 80 kg 
Simponi®, se administra como una dosis inicial de 200 mg, seguido de 100 mg en la semana 2, y 
posteriormente 50 mg cada 4 semanas (ver secci6n "Propiedades farmacodinamicas"), 

Pacientes con peso corporal superior 0 igual a 80 kg 
Simponi® se administra como una dosis inicial de 200 mg seguido de 100 mg en la semana 2, y 
posteriormente 100 mg cada 4 semanas (ver seccion "Propicdades farmacodinamicas"), 

Durante el tratamiento de mantenimiento, los corticosteroides se pueden reducir de acuerdo con las 
directrices de la practica clinica. 

Los datos disponibles sugieren que la respuesta clinica se alcanza habitualmente dentro de las 
12-14 semanas de tratamiento (despues de 4 dosis). Se debe reconsiderar la continuaci6n del tratarniento 
en pacientes que no muestren evidencia de beneficia terapeutico dentro de este periodo de tiempo. 

Dosis olvidadas 
Si un paciente olvida inyectarse Simponi® en la fecha programada, se debe inyectar la dosis olvidada tan 
pronto como el paciente 10 recuerde. Se debe avisar a los pacientes que no se inyecten una dosis doble 
para compensar la dosis olvidada. 

La siguiente dosis se debe administrar conforme a las siguientes recomendaciones: 
•	 Si la dosis se ha retrasado menos de 2 semanas, el paciente debe inyectarse la dosis olvidada y 

mantener su calendario original. 
•	 Si la dosis se ha retrasado mas de 2 semanas, el paciente debe inyectarse la dosis olvidada y se debe 

establecer un nuevo calendario a partir de la fecha de esta inyecci6n. 

Poblaciones especiales
 
Pacientes de edad avanzada (<'. 65 afios)
 
No se requiere un ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada.
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Insuficiencia renal y hepatica 
No se ha estudiado Simponi® en estas poblaciones de pacientes. No se pueden hacer recomendaciones de 
dosis. 

Poblacion pediatrica 
En indicaciones distintas de la AIJp, no se ha establecido la seguridad y eficacia de Simponi® en 
pacientes menores de 18 afios, 

Artritis idiopatica juvenilpoliarticular 
Administrar Simponi® 50 mg una vez al mes, el mismo dia de cada mes, en nifios con un peso corporal de 
al men os 40 kg. 

Los datos disponibles sugieren que la respuesta clinica se alcanza habitualmente dentro de las 
12-14 semanas de tratamiento (despues de 3-4 dosis). Se debe reconsiderar la continuaci6n del tratamiento 
en nifios que no muestren evidencia de beneficio terapeutico dentro de este periodo de tiempo. 

Forma de administraci6n 
Simponi® se debe administrar por via subcutanea. Tras un entrenamiento adecuado en la tecnica de la 
inyecci6n subcutanea, los pacientes se pueden autoinyectar Simponi® si su medico 10 considera 
apropiado, con seguimiento medico segun sea necesario. Se debe ensefiar a los pacientes a inyectarse el 
volumen total de Simponi® de acuerdo con las instrucciones de administraci6n detalladas que figuran en 
el prospecto. Si son necesarias varias inyecciones, las inyecciones se deben administrar en diferentes 
zonas del cuerpo. 

Para consultar las instrucciones de administraci6n, ver secci6n "Precauciones especiales de eliminaci6n y 
otras rnanipulaciones". 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes. 

Tuberculosis (TB) act iva u otras infecciones graves como sepsis, e infecciones oportunistas (ver secci6n 
"Advertencias y precauciones"). 

Insuficiencia cardiaca moderada 0 grave (clase HIIN segun la clasificaci6n NYHA) (ver secci6n 
"Advertencias y precauciones"). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Infecciones 
Antes, durante y tras el tratamiento con Simponi®, debe vigilarse cuidadosamente a los pacientes en 
relaci6n a la aparici6n de infecciones incluida la tuberculosis. Dado que la eliminaci6n de golimumab 
puede lIevar hasta 5 meses, se debera continuar el control a 10 largo de este periodo. Si un paciente 
desarrolla una infecci6n grave 0 sepsis no se debe continuar el tratamiento con Simponi® (ver secci6n 
"Contraindicaciones"). 

No se debe administrar Simponi® a pacientes con una infecci6n activa, c1inicamente importante. Se debe 
tener precauci6n al considerar la utilizaci6n de Simponi® en pacientes con infecci6n cr6nica 0 
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antecedentes de infeccion recurrente. Se debe advertir a los pacientes de forma adecuada, de los factores 
de riesgo potenciales de infecci6n y de que eviten la exposicion a los mismos. 

Los pacientes que esten utilizando antagonistas del TNF son mas sensibles a padecer infecciones graves. 
En pacientes tratados con Simponi® se han notificado infecciones bacterianas (incluida sepsis y 
neumonia), por micobacterias (ineluida la tuberculosis), fungicas invasivas y oportunistas, algunas de las 
cuales condujeron a la muerte. Algunas de estas infecciones graves se han producido en pacientes con 
tratamiento inmunosupresor concomitante que, junto con la enfermedad subyacente, puede predisponer a 
la aparici6n de infecciones. Aquellos pacientes que desarrollen una nueva infeccion cuando estan en 
tratamiento con Simponi® deben ser cuidadosamente monitorizados y someterse a una completa 
evaluacion diagnostics. Si el paciente desarrolla una nueva infecci6n grave 0 sepsis, se debe suspender la 
adrninistracion de Simponi® e iniciarse el tratamiento antimicrobiano 0 antifungico adecuado hasta que la 
infeccion este controlada. 

En el caso de pacientes que hayan residido 0 viajado a regiones donde las infecciones fungicas invasivas 
como histoplasmosis, coccidioidomicosis 0 blastomicosis son endemicas, se deben evaluar 
cuidadosamente los beneficios y los riesgos del tratamiento con Simponi® antes de iniciar dicho 
tratamiento. En pacientes de riesgo tratados con Simponi®, se debe sospechar una infeccion fungica 
invasiva si desarrollan una enfermedad sisternica grave. Si es factible, el diagn6stico y la administraci6n 
del tratamiento antifungico empirico en estos pacientes, se debe consultar con un medico con experiencia 
en el cuidado de pacientes con infecciones fungicas invasivas. 

Tuberculosis 
Se han notificado casos de tuberculosis en pacientes que recibieron Simponi®. Se ha observado que en la 
mayo ria de estos casos la tuberculosis fue extrapulmonar, y se present6 como enfermedad local 0 

diseminada. 

Antes de iniciar el tratamiento con Simponi®, se debe evaluar en todos los pacientes la existencia de 
infeccion tuberculosa activa e inactiva (Tatente'). Esta evaluacion debe ineluir una detallada historia 
clinica con antecedentes de tuberculosis 0 posible contacto previo con la enfermedad y tratamiento 
inmunosupresor previo y/o actual. Se deben realizar en todos los pacientes pruebas de deteccion 
adecuadas, esto es prueba cutanea de la tuberculina 0 analisis de sangre y radiografia de torax (conforme a 
las recomendaciones locales). Se recomienda anotar la realizaci6n de estas pruebas. Se recuerda a los 
medicos el riesgo de falsos negativos en la prueba cutanea de la tuberculina, especialmente en pacientes 
que estan gravemente enfermos 0 inmunodeprimidos. 

Si se diagnostica una tuberculosis activa, no se debe iniciar el tratamiento con Simponi® (ver seccion 
"Contraindicaciones"), 

Si se sospecha de tuberculosis latente, se debe consultar a un medico con experiencia en el tratamiento de 
tuberculosis. En todas las situaciones que se describen a continuaci6n, se debe considerar muy 
cuidadosamente la relacion beneficio/riesgo del tratamiento con Simponi®. 

Si se diagnostica tuberculosis inactiva ("fatente"), se debe iniciar eJ tratamiento para la misma con 
medicamentos para la tuberculosis antes de iniciar el tratamiento con Simponi®, y de acuerdo con las 
recomendaciones locales. 

Se debe considerar el tratamiento frente a la tuberculosis antes de iniciar el tratamiento con Simponi® en 
pacientes que presenten varios 0 importantes factores de riesgo de tuberculosis y una prueba negativa para 
tuberculosis latente. Se debe considerar tarnbien la utilizaci6n de tratamiento frente a la tuberculosis antes 
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del inicio del tratamiento con Simponi® en pacientes con antecedentes de tuberculosis latente 0 activa en 
los que no se puede confinnar un curso adecuado de tratamiento. 

Se han producido casos de tuberculosis activa en pacientes tratados con Simponi® durante y despues del 
tratamiento de tuberculosis latente. Los pacientes que reciben Simponi® deben ser estrechamente 
controlados para detectar signos y/o sintomas de tuberculosis activa, incluyendo pacientes con prueba 
negativa para tuberculosis latente, pacientes que estan en tratamiento de tuberculosis latente, 0 pacientes 
que fueron tratados previamente de infecci6n tuberculosa. 

Se deben dar instrucciones a todos los pacientes para que consulten con su medico si apareciesen 
signos/sintomas indicativos de tuberculosis (por ejemplo, tos persistente, debilidad/perdida de peso, 
febricula) durante 0 despues del tratamiento con Simponi®. 

Reactivaci6n del virus de la hepatitis B 
Se ha producido reactivaci6n de la hepatitis B en pacientes que recibieron un antagonista del TNF 
incluyendo Simponi®, y que son portadores cr6nicos de este virus (esto es, positivos para el antigeno de 
superficie). Algunos casos tuvieron un desenlace mortal. 

Los pacientes deben hacerse la prueba de infecci6n por VHB antes de iniciar el tratamiento con 
Simponi®. En aquellos pacientes que den positivo a la prueba de infecci6n por VHB, se recomienda la 
consulta con un medico con experiencia en el tratamiento de la hepatitis B. 

Los portadores del VHB que precisen tratamiento con Simponi® deben ser cuidadosamente moriitorizados 
para detectar signos y/o sintomas de infecci6n activa por VHB durante el tratamiento, y durante los meses 
siguientes a la finalizaci6n del tratamiento. No se dispone de suficientes datos sobre el tratamiento de 
pacientes portadores de VHB que reciben de forma conjunta tratamiento con antivirales y antagonistas 
TNF para evitar la reactivaci6n del VHB. En pacientes que desarrollen una reactivaci6n del VHB, se debe 
interrumpir el tratamiento con Simponi® y se iniciara un tratamiento antiviral eficaz junto con un 
tratamiento de soporte adecuado. 

Neoplasias y trastomos linfoproliferativos 
Se desconoce el posible papel del tratamiento con antagonistas del TNF en el desarrollo de neoplasias. En 
base a los conocimientos actuales, no se puede excluir el riesgo de desarrollo de linfomas, leucemia u 
otras neoplasias en pacientes tratados con un agente antagonista del TNF. Se debe tener precauci6n al 
considerar el tratamiento con antagonistas del TNF en pacientes con antecedentes de neoplasia 0 cuando 
se valore si continuar con el tratamiento en pacientes que desarrollen neoplasia. 

Neoplasias pediatricas 
Durante la fase postcomercializaci6n se han notificado neoplasias, algunas mortales, en runos, 
adolescentes y adultos j6venes (hasta 22 alios) tratados con antagonistas del TNF (inicio del tratamiento 
~ 18 alios de edad). Aproximadamente la mitad de los casos fueron linfomas. Los otros casos se 
correspond ian con distintas neoplasias incluidas neoplasias raras nonnalmente asociadas con 
inmunosupresi6n. No puede excluirse el riesgo de desarrollo de neoplasias en nifios y adolescentes 
tratados con antagonistas del TNF. 

Linfoma y leucemia 
En las fases controladas de los ensayos clinicos de todos los antagonistas del TNF, entre ellos Simponi®, 
se han observado mas casos de linfomas entre los pacientes que recibieron tratamiento anti- TNF que en 
los pacientes control. Durante los ensayos clinicos fase lIb y fase III en AR, APs y EA con Simponi®, la 
incidencia de linfoma en pacientes tratados con Simponi® file superior a la esperada en la poblaci6n 
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general. Se han notificado casos de leucemia en pacientes tratados con Simponi®. Existe un mayor riesgo 
basal de linfomas y leucemia en pacientes con artritis reumatoide (con enfermedad inflamatoria de larga 
duraci6n y de alta actividad), 10 que complica la estimaci6n del riesgo. 

Durante la fase postcomercializacion se han notificado en raras ocasiones casos de linfoma de celulas T 
hepatoesplenico (HSTCL) en pacientes tratados con antagonistas del TNF (ver seccion "Reacciones 
adversas"). Este tipo raro de linfoma de celulas T, tiene un curso de la enfermedad muy agresivo y 
habitualmente provoca la muerte. La mayoria de los casos han ocurrido en varones adolescentes y adultos 
jovenes, mientras casi todos ellos recibian tratamiento concornitante con azatioprina (AZA) 
6-mercaptopurina (6-MP) para la enfermedad inflamatoria intestinal. EI riesgo potencial de la 
cornbinacion de AZA 0 6-MP con Simponi® se debe considerar cuidadosamente. El riesgo de desarrollo 
de linfoma de celulas T hepatoesplenico en pacientes tratados con antagonistas del TNF no puede 
excluirse. 

Neoplasias distintas allinfoma 
En las fases controladas de los ensayos clfnicos fase lIb y fase III en AR, APs, EA YCU con Simponi® la 
incidencia de neoplasias distintas al linfoma (exeluyendo el cancer de piel no melanoma) fue similar entre 
los grupos de Simponi® y control. 

Displasia/carcinoma de colon 
Se desconoce si el tratamiento con golimumab influye en el riesgo de desarrollar displasia 0 cancer de 
colon. Todos los pacientes con colitis ulcerosa que presentan un riesgo elevado de displasia 0 carcinoma 
de colon (por ejemplo, pacientes con colitis ulcerosa de larga evolucion 0 colangitis esclerosante 
primaria), 0 que han presentado antecedentes de displasia 0 carcinoma de colon se deben someter a una 
revision a intervalos regulares para el diagnostico de displasia, antes de recibir el tratamiento y a 10 largo 
del curso de su enfermedad. Esta evaluacion deberia ineluir colonoscopia y biopsia segun 
recomendaciones locales. En pacientes con displasia de nuevo diagnostico, tratados con Simponi®, se 
deben evaluar cuidadosamente los riesgos y los beneficios para los pacientes y se debe considerar la 
interrupcion del tratamiento. 

En un ensayo clinico exploratorio que evaluaba el usa de Simponi® en pacientes con asma persistente 
grave, se notificaron mas neoplasias en pacientes tratados con Simponi® en comparacion con los 
pacientes control (ver seccion "Reacciones adversas"). Se desconoce la relevancia de este dato. 

En un ensayo clinico exploratorio en el cual se evaluaba el uso de otro agente anti-TNF, infliximab, en 
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) de moderada a grave, se notificaron mas 
neoplasias, principalmente de pulmon 0 cabeza y cuello, en los pacientes tratados con inflixirnab en 
cornparacion con los pacientes control. Todos los pacientes tenian un historial de tabaquismo importante. 
Por 10 tanto, se debe tener precaucion al usar cualquier antagonista del TNF en pacientes con EPOC, asi 
como en pacientes con riesgo elevado de neoplasia por tabaquismo importante. 

Canceres de piel 
Se han notificado melanoma y carcinoma de celulas de Merkel en pacientes tratados con antagonistas del 
TNF, ineluido Simponi® (ver seccion "Reacciones adversas"). Se recomiendan exarnenes periodicos de la 
piel, especialmente en pacientes con factores de riesgo para cancer de piel. 

Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) 
Con los antagonistas del TNF, ineluyendo Simponi®, se han comunicado casos de empeoramiento de la 
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) y de nueva aparicion de ICC. Algunos casos tuvieron un desenlace 
mortal. En un ensayo clinico con otro antagonista del TNF se ha observado empeoramiento de la 
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insuficiencia cardiaca congestiva y aumento de la mortalidad por ICC. No se ha estudiado Simponi® en 
pacientes con ICC. Simponi® se debe utilizar con precaucion en pacientes can insuficiencia cardiaca leve 
(c1ase III! segun la clasificaci6n NYHA). Los pacientes deben ser cuidadosamente vigilados y no se debe 
continuar el tratamiento con Simponi® en pacientes que desarrollen sintomas nuevos 0 en los que se 
observe un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (ver seccion "Contraindicaciones"). 

Trastomos neurol6gicos 
El usa de antagonistas del TNF, incluyendo Simponi®, ha sido asociado con la nueva aparici6n de casos 0 

exacerbaci6n de los sintomas c1inicos y/o evidencia radiol6gica de enferrnedades desmielinizantes del 
sistema nervioso central, incluida la esclerosis multiple y enferrnedades desmielinizantes perifericas. En 
pacientes can enferrnedades desmielinizantes preexistentes 0 de reciente aparici6n, se deben considerar 
cuidadosamente los beneficiosy riesgos del tratamiento con anti-TNF antes del inicio del tratamiento con 
Simponi®. Si aparecen estas enferrnedades, se debe considerar la interrupci6n de Simponi® (ver secci6n 
"Reacciones adversas"), 

Cirugia 
La experiencia sobre la seguridad del tratamiento con Simponi® en pacientes sometidos a intervenciones 
quirurgicas, incluida la artroplastia, es limitada. Si se planea una intervenci6n quinirgica se debe tener en 
cuenta la larga semivida de este medicamento. En un paciente que requiera cirugia durante el tratamiento 
con Simponi® se debe controlar estrechamente la aparici6n de infecciones, y adoptar las medidas 
adecuadas. 

Inmunosupresi6n 
Existe la posibilidad de que los antagonistas del TNF, incluyendo Simponi®, afecten a las defensas del 
huesped frente a infecciones y neoplasias, ya que el TNF es un mediador de la inflamaci6n y modula la 
respuesta inmunitaria celular. 

Procesos autoinmunes 
La deficiencia relativa de TNFa que provoca el tratamiento anti-TNF, puede desencadenar el inicio de un 
proceso autoinmune. Si un paciente desarrolla sintomas indicativos de un sindrome tipo lupus despues del 
tratamiento con Simponi® y es positivo para anticuerpos anti-DNA de doble cadena, se debe interrumpir 
el tratarniento con Simponi® (ver secci6n "Reacciones adversas"). 

Reacciones hematol6gicas 
Se han reportado casas de pancitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitosis, anemia aplasica y 
trombocitopenia en pacientes tratados can antagonistas del TNF, incluido Simponi®. Todos los pacientes 
deben ser inforrnados de que deben acudir en busca de asistencia medica inmediatamente si desarrollan 
signos y presentan sintomas indicativos de discrasias sanguineas (por ejemplo fiebre persistente, sangrado, 
cardenales, palidez). Se debe considerar interrumpir la administraci6n de Simponi® en pacientes en los 
cuales se confirrnen alteraciones hematol6gicas significativas. 

Administraci6n concomitante de antagonistas del TNF y anakinra 
Se observaron infecciones graves y neutropenia en ensayos clinicos con el usa concomitante de anakinra y 
otro antagonista del TNF, etanercept, sin beneficio clinico afiadido. Debido a la naturaleza de los 
acontecirnientos adversos observados con el tratarniento de combinaci6n, pueden aparecer toxicidades 
similares tarnbien con la combinaci6n de anakinra y otros antagonistas del TNF. No se recomienda la 
administraci6n conjunta de Simponi® y anakinra. 
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Administraci6n concomitante de antagonistas del TNF y abatacept 
En los ensayos c1inicos la administraci6n conjunta de antagonistas del TNF y abatacept se ha asociado con 
un incremento en el riesgo de infecciones, incluidas infecciones graves en comparaci6n con la 
administraci6n de antagonistas del TNF en monoterapia, sin incremento en el beneficio clinico. No se 
recomienda la administraci6n conjunta de Simponi® y abatacept. 

Administraci6n concomitante con otras tratamientos biol6gicos 
No hay informaci6n suficiente relativa al usa concomitante de Simponi® con otros tratamientos 
biol6gicos utilizados para tratar las misrnas afecciones que Simponi®. No se recomienda el uso 
concomitante de Simponi® con estos medicamentos biol6gicos debido a la posibilidad de un aumento del 
riesgo de infecci6n y otras interacciones farmacol6gicas potenciales. 

Cambio entre FAMEs biol6gicos 
Se debe tener cuidado y los pacientes deben ser monitorizados cuando se cambia de un medicamento 
biol6gico a otro, ya que la superposici6n de la actividad biol6gica puede aumentar todavia mas el riesgo 
de acontecimientos adversos, incluida la infecci6n. 

Vacunas/agentes infecciosos terapeuticos 
Los pacientes tratados con Simponi® pueden recibir simultanearnente vacunas, excepto vacunas de 
microorganismos vivos (ver secciones "lnteraccion con otros medicamentos y otras formas de 
interacci6n" y "Fertilidad, embarazo y lactancia"). En pacientes que estan recibiendo tratamiento 
anti-TNF, los datos disponibles sobre la respuesta a la vacunacion con vacunas de microorganismos vivos 
o sobre la transmisi6n secundaria de la infecci6n por vacunas de microorganismos vivos son limitados. EI 
uso de vacunas de microorganismos vivos puede producir infecciones, incluso diseminadas. 

Otros usos de los agentes infecciosos terapeuticos como bacterias vivas atenuadas (por ej., la instilaci6n de 
BCG en la vejiga para el tratamiento del cancer) pueden producir infecciones, incluso diseminadas. No se 
recornienda la administraci6n concomitante de agentes infecciosos terapeuticos con Simponi®. 

Reacciones alergicas 
En la experiencia postcomercializaci6n, se han observado reacciones graves de hipersensibilidad sisternica 
(incluyendo reacci6n anafilactica) tras la administraci6n de Simponi®. Algunas de estas reacciones se 
produjeran tras la primera administraci6n de Simponi®. Si se produce una reacci6n anafilactica u otras 
reacciones alergicas graves, se debe intenumpir inmediatamente la administraci6n de Simponi® e iniciar 
el tratamiento adecuado. 

Sensibilidad al latex 
La tapa de la aguja en el autoinyector 0 en la jeringa prellenada se fabrica a partir de goma seca natural 
que contiene latex, y puede praducir reacciones alergicas en personas con sensibilidad al latex. 

Poblaciones especiales 

Pacientes de edad avanzada (2: 65 afios) 
En los ensayos de fase [[I en AR, APs, EA Y CU, no se observaron diferencias globales en reacciones 
adversas (RAs), reacciones adversas graves (RAGs) e infecciones graves en pacientes de edad igual 0 

superior a 65 afios que recibieron Simponi® en comparaci6n con pacientes mas j6venes. No obstante, se 
deben tomar precauciones cuando se trate pacientes de edad avanzada y prestar especial atenci6n en 
relaci6n con la aparici6n de infecciones. No hubo pacientes de edad igual 0 superior a 45 anos en el 
ensayo de EsA axial no-radioI6gica. 
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lnsuficiencia renal y hepatica 
No se han llevado a cabo ensayos especfficos de Simponi® en pacientes con insuficiencia renal 0 

hepatica. Simponi® se debe utilizar con precauci6n en pacientes con insuficiencia hepatica (ver secci6n 
"Posologia y forma de administraci6n"). 

Pediatria 
Vacunas 
Siempre que sea posible, antes de iniciar el tratamiento con Simponi® se recomienda que los pacientes 
pediatricos tengan al dia todas las vacunas correspondientes al calendario de vacunaci6n en vigor. 

Excipientes 
Simponi® contiene sorbitol (E420). Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben usar 
Simponi®. 

Potenciales errores de medicaci6n 
Simponi® esta registrado en dosis de 50 mg y 100 mg para administraci6n subcutanea, Es importante 
utilizar la dosis adecuada para administrar la dosis correcta segun se indica en la posologia (ver secci6n 
"Posologla y forma de administraci6n"). Se debe tener cuidado al proporcionar la dosis adecuada para 
asegurar que los pacientes no estan infra 0 sobre dosificados, 

Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de interacci6n 

No se han realizado estudios de interacciones. 

Uso concomitante con otros tratamientos biol6gicos 
No se recomienda la adrninistracion conjunta de Simponi® con otros tratamientos biol6gicos utilizados 
para tratar las mismas afecciones que Simponi®, incluidas anakinra y abatacept (ver seccion 
"Advertencias y precauciones"). 

Vacunas de microorganismos vivos/agentes infecciosos terapeuticos 
Las vacunas de microorganismos vivos no se deben administrar simultanearnente con Simponi® (ver 
secciones "Advertencias y precauciones" y "Fertilidad, embarazo y lactancia"). 

No se recomienda la administraci6n sirnultanea de agentes infecciosos terapeuticos y Simponi® (ver 
secci6n "Advertencias y precauciones"). 

Metotrexato 
Aunque el uso concomitante de MTX provoca un aumento de las concentraciones en estado estacionario 
de Simponi® en pacientes con AR, APs 0 EA, los datos no sugieren que sea necesario realizar un ajuste 
de dosis ni de Simponi® ni de MTX (ver seccion "Propiedades farmacocineticas"). 

Fertilidad, embarazo y lactancia 

Mujeres en edad fertil 
Las mujeres en edad fertil deben utilizar rnetodos anticonceptivos adecuados para prevenir el embarazo y 
continuar su uso durante al menos 6 meses despues del ultimo tratamiento con golimumab. 

Embarazo 
No existen datos suficientes sobre la utilizaci6n de golimumab en mujeres embarazadas. Debido a su 
inhibici6n del TNF, la administraci6n de golimumab durante el embarazo podria afectar a la respuesta 
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inmunitaria normal en el recien nacido. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos 0 

indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrional/fetal, parte 0 desarrollo posnatal (ver ver secci6n 
"Datos preclinicos sobre seguridad"). No se recomienda el uso de golimumab en mujeres embarazadas; 
solamente se debe administrar golimumab a una mujer embarazada si fuese estrictamente necesario. 

Golimumab atraviesa la placenta. Tras el tratamiento con anti cuerpos monoclonales antagonistas del TNF 
durante el embarazo, se han detectado anti cuerpos hasta 6 meses en el suero de los lactantes nacidos de 
mujeres tratadas. Por 10 tanto, estos nifios pueden tener un mayor riesgo de infecci6n. No se recomienda la 
administraci6n de vacunas de virus vivos a los lactantes expuestos a golimumab en el utero durante los 
6 meses despues de la ultima inyecci6n de golimumab de la madre durante el embarazo (ver 
secciones "Advertencias y precauciones" y "Interaccion con otros medicamentos y otras fonnas de 
interacci6n"). 

Lactancia
 
Se desconoce si golimumab es excretado en la leche materna 0 si se absorbe sisternicarnente despues de la
 
ingesti6n. Se ha observado que golimumab pasa a la leche materna en el mono, y como las
 
inmunoglobulinas humanas se excretan en la leche, las mujeres no deben dar el pecho durante y al menos
 
6 meses despues del tratamiento con golimumab.
 

Fertilidad
 
No se han realizado estudios de fertilidad en animales con golimumab. Un estudio de fertilidad en ratones,
 
utilizando un anticuerpo analogo que inhibe selectivamente la actividad funcional del TNFa del raton, no
 
rnostro efectos relevantes sobre la fertilidad (ver ver seccion "Datos preclinicos sobre seguridad").
 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
 

La influencia de Simponi® sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia, Se puede
 
producir mareo tras la administraci6n de Simponi® (ver seccion "Reacciones adversas").
 

Datos preclinicos sobre seguridad
 

Los datos de los estudios no cHnicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
 
estudios convencionales de fannacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad para la .
 
reproduccion y el desarrollo.
 

No se han llevado a cabo con golimumab estudios de mutagenicidad, estudios de fertilidad animal ni
 
estudios carcinogenicos a largo plazo.
 

En un estudio sobre la fertilidad y la funci6n reproductora general en el raton, utilizando un anticuerpo
 
analogo que inhibe selectivamente la actividad funcional del TNFa del raton, el nurnero de ratones
 
prefiados se redujo. Se desconoce si este dato fue debido a los efectos sobre los machos y/o las hembras.
 
En un estudio de toxicidad sobre el desarrollo embrionario lIevado a cabo en el raton tras la
 
administraci6n del mismo anticuerpo analogo, y en el mono cynomolgus tras la administracion de
 
golirnumab, no hubo indicacion de toxicidad materna, embriotoxicidad 0 teratogenicidad.
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REACCIONES ADVERSAS 

Resumen del perfil de seguridad 
La reaccion adversa al medicamento (RAM) mas frecuente notificada en el perioda controlado de los 
ensayos pivotales en AR, APs, EA, EsA axial no-radioI6gica, y CU, fue la infeccion del tracto respiratorio 
superior, produciendose en el 12,6% de los pacientes tratados con golimumab, en comparaci6n con el 
11,0% de los pacientes control. Las reacciones adversas mas graves que se han notificado can golimumab 
son infecciones graves (como sepsis, neumonia, TB, infecciones fungicas invasivas e infecciones 
oportunistas), trastomos desmielinizantes, la reactivacion del VHB, ICC, procesos autoinmunes (sindrome 
tipo lupus), reacciones hernatologicas, hipersensibilidad sisternica grave (incluyendo reacci6n 
anafilactica), vasculitis, linfoma y leucemia (ver seccion "Advertencias y precauciones"). 

Tabla de reacciones adversas 
En la Tabla 8 se enumeran las reacciones adversas al medicamento (RAM) observadas en los ensayos 
clinicos y las notificadas de la experiencia postcomercializaci6n a nivel mundial con el uso de golimumab. 
Dentro de la clasificacion por 6rganos y sistemas, las reacciones adversas se enumeran segun su 
frecuencia de acuerdo con la siguiente convencion: muy frecuentes (~111 0); frecuentes (~ 1/100 a 
< 1110); poco frecuentes k I/l.OOOa < 1/100); raras (~1/10.000 a < 1/1.000); muy raras « 1/10.000); 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de 
frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad. 

Tabla 8
 
Tabla de las RAM
 

1nfecciones e infestaciones 
Muy frecuentes: Infecci6n del tracto respiratorio superior (nasofaringitis, 

faringitis, laringitis y rinitis) 
Frecuentes: lnfecciones bacterianas (como celulitis), infecci6n del tracto 

respiratorio inferior (como neumonia), infecciones viricas 
(como influenza y herpes), bronquitis, sinusitis, infecciones 
fungicas superficiales, absceso 

Poco frecuentes: Sepsis incluyendo shock septico, pielonefritis 
Raras: Tuberculosis, infecciones oportunistas (como infecciones 

fungicas invasivas [histoplasmosis, coccidioidomicosis y 
neumocistiasis], bacterianas, infeccion per micobacterias 
atipicas y protozoos), reactivacion de la hepatitis B, artritis 
bacteriana, bursitis infecciosa 

Neoplasias benignas, malignas y no 
especificadas 

Poco frecuentes: Neoplasias (como cancer de piel, carcinoma de celulas 
escamosas, nevus melanocitico) 

Raras: Linfoma, leucemia, melanoma, carcinoma de celulas de 
Merkel 

Frecuencia no conocida: Linfoma de celulas T henatoesolcnico" 
Trastomos de la sangre y del 
sistema linfatico 

Frecuentes Leucopenia (incluyendo neutropenia), anemia 
Poco frecuentes: Trombocitopenia, pancitopenia 

Raras: Anemia aplasica, azranulositosis 
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Trastomos del sistema 
inmunol6gico 

Frecuentes: Reacciones alergicas (broncoespamos, hipersensibilidad, 
urticaria), autoanticuerpos positivos 

Raras: Reacciones graves de hipersensibilidad sisternica (incluyendo 

I reaccion anafilactica), vasculitis (sistemica), sarcoidosis 
Trastomos endocrinos 

Poco frecuentes: Trastomo de tiroides (como hipotiroidismo, hipertiroidismo y 
bocio) 

Trastomos del metabolismo y de la 
nutricion 

Poco frecuentes: Glucosa elevada en sangre, lipidos elevados 
Trastomos psiquiatricos 

Frecuentes: Depresion, insomnia 
Trastomos del sistema nervioso 

Frecuentes: Mareo, cefalea, parestesias 
Poco frecuentes: Alteraciones del equilibrio 

Raras: Trastomos desmielinizantes (central v periferico), diszeusia 
Trastomos oculares: 

Poco frecuentes: Trastomos visuales (como visi6n borrosa y disminuci6n de la 
agudeza visual), conjuntivitis, alergia ocular (como prurito e 
irritaci6n) 

Trastomos cardiacos 
Poco frecuentes: Arritmia, trastomo isquernico de las arterias coronarias 

Raras: lnsuficiencia cardiaca congestiva (nueva aparici6n 0 

emoeoramiento) 
Trastomos vasculares 

Frecuentes: Hipertensi6n 
Poco frecuentes: Trombosis (como venosa profunda y a6rtica), rubefacci6n 

Raras: Fen6meno de Raynaud 
Trastomos respiratorios, toracicos y 
mediastinicos 

Frecuentes: Asma y sintomas relacionados (como sibilancias e 
hiperactividad bronquial) 

Poco frecuentes: Enfermedad pulmonar intersticial 
I Trastomos gastrointestinales 

Frecuentes: Dispepsia, dolor abdominal y gastrointestinal, nauseas, 
alteraciones gastrointestinales inflamatorias (como gastritis y 
colitis), estomatitis 

Poco frecuentes: Estreiiimiento, enfermedad nor refluio zastroesofaaico 
Trastomos hepatobiliares 

Frecuentes: Alanina aminotransferasa elevada, aspartato 
aminotransferasa elevada 

Poco frecuentes: Colelitiasis, trastomos hepaticos 
Trastomos de la piel y del tejido 
subcutaneo 

Frecuentes: Prurito, erupci6n, alopecia, dermatitis 
Poco frecuentes: Reacci6n cutanea ampollosa, psoriasis (por nueva aparici6n 0 

empeoramiento de psoriasis pre-existente, palmar/plantar y 
pustular), urticaria 
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Raras: Exfoliacion de la piel, vasculitis (cutanea) 
Trastomos rnusculoesqueleticos y 
del tejido conjuntivo 

Raras: Sind rome tino luous 
Trastomos renales y urinarios 

Raras: T rastomos vesicales, trastomos renales 
Trastomos del aparato reproductor 
y de la mama 

Poco frecuentes: Trastomos de la mama, trastomos menstruales 
T rastomos generales y alteraciones 
en ellugar de administracion 

Frecuentes: Pirexia, astenia, reaccion en la zona de inyecci6n (como 
eritema, urticaria, induracion, dolor, cardenales, prurito, 
irritacion y parestesias en la zona de inyeccion), malestar 
toracico 

Raras: Alteracion de la cicatrizacion 
Lesiones traumaticas, I 

intoxicaciones y complicaciones de 
procedimientos terapeuticos: 

Frecuentes: Fracturas oseas 
* Observado con otros antagorustas del TNF. 

A 10 largo de esta seccion, la mediana de duracion del seguimiento (aproximadamente 4 afios) se presenta, 
en general, para todos los tratamientos de golimumab. Donde el tratamiento de golimumab se describe por 
dosis, la mediana de duracion del seguimiento varia (aproxirnadarnente, 2 afios para dosis de 50 mg y 
aproximadamente, 3 anos para dosis de 100 mg), ya que los pacientes pueden haber cambiado entre las 
dosis. 

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas 

lnjecciones 
La reaccion adversa mas frecuente notificada, en el periodo controlado de los ensayos pivotales, fue la 
infeccion del tracto respiratorio superior, presente en el 12,6% de los pacientes tratados con golimumab 
(incidencia por cada 100 pacientes-afio: 60,8; intervalo de confianza [IC] del 95%: 55,0,67,1) en 
cornparacion con el 11,0% de los pacientes control (incidencia por cada 100 pacientes-afio: 54,5; IC del 
95%: 46,1,64,0). En las fases controladas y no controladas de estos ensayos con una mediana de 
seguimiento de aproximadamente 4 afios, Ia incidencia por cada 100 pacientes-afio de infecciones del 
tracto respiratorio superior fue de 34,9 episodios, IC del 95%: 33,8,36,0 en los pacientes tratados con 
golimumab. 

En el periodo controlado de los ensayos pivotales, se observaron infecciones en el 23,0% de los pacientes 
tratados con golimumab (incidencia por cada 100 pacientes-afio: 132,0; IC del 95%: 123,3, 141,1) en 
comparacion con el 20,2% de los pacientes control (incidencia por cada 100 pacicntes-afio: J22,3; IC del 
95%: 109,5, 136,2). En las fases controladas y no controladas de estos ensayos con una mediana de 
seguimiento de aproximadamente 4 afios, la incidencia por cada 100 pacientes-afio de infecciones fue de 
81,1 episodios, IC del 95%: 79,5, 82,8 en los pacientes tratados con golimumab. 

En el periodo controlado de los ensayos en AR, APs, EA y EsA axial no-radiologica, se observaron 
infecciones graves en el 1,2% de Jos pacientes tratados con golimumab y en el 1,2% de los pacientes 
control. Durante el seguimiento la incidencia de infecciones graves por cada 100 pacientes-afio en el 
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periodo controlado de los ensayos en AR, APs, EA Y EsA axial no-radioI6gica, fue de 7,3 episodios; IC 
del 95%: 4,6, II, I en el grupo de tratamiento con golimumab 100 mg, 2,9; IC del 95%: 1,2, 6,0 en el 
grupo de tratamiento con golimumab 50 mg y 3,6; IC del 95%: 1,5,7,0 en el grupo placebo. En el periodo 
controlado de los ensayos de CU de inducci6n con golimumab, se observaron infecciones graves en el 
0,8% de los pacientes tratados con goIimumab en comparacion con el 1,5% de los pacientes tratados con 
placebo. Las infecciones graves detectadas en los pacientes tratados con golimumab fueron tuberculosis, 
infecciones bacterianas, incluida sepsis y neumonia, infecciones fungicas invasivas y otras infecciones 
oportunistas. A1gunas de estas infecciones han tenido un desenlace mortal. En las fases controladas y no 
controladas de los ensayos pivotales con una mediana de seguimiento de hasta 3 afios, se observ6 una 
mayor incidencia de infecciones graves, incluyendo infecciones oportunistas y TB en pacientes tratados 
con golimumab 100 mg en comparacion con los pacientes tratados con golimumab 50 mg. La incidencia 
por cada 100 pacientes-ano de todas las infecciones graves fue de 4,1 episodios, IC del 95%: 3,6, 4,5 en 
los pacientes tratados con golimumab 100 mg y de 2,5 episodios, IC del 95%: 2,0, 3, I en los pacientes 
tratados con golimumab 50 mg. 

Neoplasias 
Lin(oma 
En los ensayos pivotales, la incidencia de linfoma en los pacientes tratados con golimumab fue mayor que 
la esperada en la poblaci6n general. En las fases controladas y no controladas de estos ensayos con una 
mediana de seguimiento de hasta 3 afios, se observo una mayor incidencia de linfoma en pacientes 
tratados con golimumab 100 mg com parada con los pacientes tratados con golimumab 50 mg. Se 
diagnostico linfoma en 11 pacientes (I en el grupo de tratados con golimumab 50 mg y 10 en los grupos 
de tratados con golimumab 100 mg) con una incidencia (lC del 95%) por cada 100 pacientes-afio durante 
el seguimiento de 0,03 (0,00,0,15) Y de 0,13 (0,06,0,24) episodios con golimumab 50 mg y 100 mg, 
respectivamente, y de 0,00 (0,00, 0,57) episodios con placebo. La mayoria de los linfomas se produjeron 
en el estudio GO-AFTER, que recluto pacientes previamente expuestos a agentes anti-TNF, siendo su 
enfennedad de mayor duraci6n y mas refractaria (ver seccion "Advertencias y precauciones"). 

Neoplasias dis/in/as allinfoma 
En los periodos controlados de los ensayos pivotales y durante aproximadamente 4 afios de seguimiento, 
la incidencia de neoplasias distintas al linfoma (excluido el cancer de piel no melanoma) fue similar en el 
grupo tratado con golimumab y en los grupos control. Durante aproximadamente 4 afios de seguimiento, 
la incidencia de neoplasias distintas al linfoma (excluyendo cancer de piel no melanoma) fue similar a la 
de la poblaci6n general. 

En los periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales con una mediana de seguimiento de 
hasta 3 afios, se diagnostic6 cancer de piel no melanoma en cinco pacientes tratados con placebo, 10 con 
golimumab 50 mg y 31 con golimumab 100 mg, siendo la incidencia (lC del 95%) por 100 pacientes y 
afio de seguimiento de 0,36 (0,26, 0,49) con golimumab combinado y de 0,87 (0,28, 2,04) con placebo. 

En los periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales con una mediana de seguimiento de 
hasta 3 anOS, se diagnosticaron neoplasias, sin incluir melanoma, linfoma ni cancer de piel no melanoma, 
en cinco pacientes tratados con placebo, 21 con golimumab 50 mg y 34 con golimumab 100 mg, siendo la 
incidencia (IC del 95%) por 100 pacientes y afio de seguimiento de 0,48 (0,36,0,62) con golimumab 
combinado y de 0,87 (0,28, 2,04) con placebo (ver secci6n "Advertencias y precauciones"). 

Casas no/ificados en los ensayos clinicos en asma 
En un ensayo clinico exploratorio, los pacientes con asma grave persistente recibieron una dosis de carga 
de golimumab (150% de la dosis asignada) por via subcutanea en la semana 0, seguida de golimumab 
200 109, golimumab 100 mg 0 golimumab 50 109 por via subcutanea cada cuatro semanas hasta la 
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semana 52. Se notificaron ocho neoplasias en el grupo combinado de tratamiento con golimumab 
(n = 230) Y ninguno en el grupo placebo (n = 79). Se notific6 linfoma en un paciente, cancer de piel no 
melanoma en dos pacientes y otras neoplasias en cinco pacientes. No se observ6 un agrupamiento 
especifico de ningun tipo de neoplasia. 

Durante la fase controlada con placebo del ensayo, la incidencia (IC del 95%) de todas las neoplasias por 
100 pacientes y afio de seguimiento en el grupo de tratamiento con golimumab fue de 3,19 (I ,38,6,28). En 
este ensayo, la incidencia (lC del 95%) por 100 pacientes y afio de seguimiento en los tratados con 
golimumab fue de 0,40 (0,0 I, 2,20) para el linfoma, de 0,79 (0, I 0, 2,86) para eI cancer de piel no 
melanoma y de 1,99 (0,64,4,63) para otras neoplasias. En los pacientes que recibieron placebo, la 
incidencia (lC del 95%) por 100 pacientes y afio de seguimiento de estas neoplasias fue de 0,00 
(0,00,2,94). Se desconoce la relevancia de este dato. 

Trastornos neurologicos 
En los periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales con una mediana de seguimiento de 
hasta 3 afios, se observ6 una mayor incidencia de enfermedad desmieJinizante en pacientes tratados con 
golimumab 100 mg en comparaci6n con pacientes tratados con golimumab 50 rng (ver secci6n 
"Advertencias y precauciones"). 

Elevaciones de las enzimas hepaticas 
En el periodo controlado de los ensayos pivotales en AR yAPs, la proporci6n de pacientes tratados con 
golimumab y de pacientes control que presentaron elevaci6n leve de la ALT (> I Y< 3 x limite superior 
de la normalidad [LSN]) fue similar (del 22,1% al 27,4%); en los ensayos en EA y en EsA axial no
radiol6gica, se observ6 una elevaci6n leve de la ALT en un mayor nurnero de pacientes tratados con 
golimumab (26,9%) que de pacientes control (10,6%). En los periodos controlados y no controlados de los 
ensayos pivotales en AR yAPs, con una mediana de seguimiento de aproximadamente 5 afios la 
incidencia de la elevaci6n leve de la ALT tambien fue similar en los pacientes tratados con golimumab y 
en los pacientes control. En el periodo control ado de los ensayos pivotales en CU de inducci6n con 
golimumab, se observaron elevaciones leves de la ALT (> I Y< 3x LSN) en proporciones similares entre 
pacientes tratados con golimumab y pacientes control (de 8,0% a 6,9%, respectivamente). En los periodos 
controlados y no controlados de los ensayos pivotales en CU, con una mediana de seguimiento de 
aproximadamente 2 afios, la proporci6n de pacientes con elevaci6n leve de la ALT fue del 24,7% en 
pacientes que reciben golimumab durante el periodo de mantenimiento del estudio en CU. 

En el periodo controlado de los ensayos pivotales en AR yEA, la elevaci6n de la ALT 2: 5 x LSN fue 
poco frecuente y se observ6 en mas pacientes tratados con golimumab (del 0,4% al 0,9%) que en pacientes 
control (0,0%). No se observ6 esta tendencia en la poblaci6n con APs. En los periodos controlados y no 
controlados de los ensayos pivotales en AR, APs yEA, con una mediana de seguimiento de 5 afios, la 
elevaci6n de la ALT 2: 5 x LSN tuvo una incidencia similar en los pacientes tratados con golimumab y los 
pacientes control. Por 10 general, estas elevaciones fueron asintomaticas y las alteraciones disminuyeron 0 
desaparecieron al continuar 0 suspender el tratamiento con golimumab 0 al modificar los medicamentos 
concomitantes. No se notificaron casos en los periodos controlados y no controlados del ensayo de la EsA 
axial no-radiol6gica (hasta 1 afio), En los periodos controlados de los ensayos pivotales en CU de 
inducci6n con golimumab, se observaron elevaciones de la ALT 2: 5 x LSN en proporciones similares 
entre pacientes tratados con golimumab y tratados con placebo (de 0,3% a 1,0%, respectivamente). En los 
periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales en CU, con una mediana de seguimiento 
de aproximadamente 2 afios, la proporcion de pacientes con elevaci6n de la ALT 2: 5 x LSN fue del 0,8% 
en pacientes que reciben golimumab durante el periodo de mantenimiento del estudio en CU. 
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Dentro de los ensayos pivotales en AR, APs, EA Y EsA axial no-radioI6gica, un paciente en un ensayo en 
AR con alteraciones hepaticas previas y medicamentos como factor de confusi6n que habia recibido 
golimumab sufri6 una hepatitis icterica no infecciosa que result6 mortal. No puede excluirse el papel de 
golimumab como un factor contribuyente 0 agravante. 

Reacciones en la zona de inyecci6n 
En los perfodos controlados de los ensayos pivotales, el 5,4% de los pacientes tratados con golimumab 
presentaron reacciones en la zona de inyecci6n, frente al 2,0% en los pacientes control. La presencia de 
anti cuerpos anti-golimumab puede incrementar el riesgo de reacciones en la zona de inyecci6n. La 
mayorfa de las reacciones en la zona de inyecci6n fueron leves 0 moderadas, siendo la manifestaci6n mas 
frecuente el eritema en la zona de inyecci6n. Las reacciones en la zona de inyecci6n no suelen requerir 
que se interrumpa el tratamiento. 

En los ensayos controlados de fase lIb y/o III en AR, APs, EA, EsA axial no-radioI6gica, asma persistente 
grave y en los ensayos de fase WIll en CU, ningun paciente tratado con golimumab sufri6 reacciones 
anafilacticas. 

Autoanticuerpos 
Durante el afio de seguimiento de los perfodos controlados y no control ados de los ensayos pivotales, el 
3,5% de los pacientes tratados con golimumab y el 2,3% de los pacientes control tuvieron por primera vez 
un resultado positivo para ANA (titulo de 1:1600 mayor). La frecuencia de anticuerpos anti-DNA de 
doble cadena (anti-dsDNA) al afio de seguimiento fue del 1,1% en los pacientes que al inicio del 
tratamiento habian sido negativos para dichos anticuerpos. 

Poblaci6n pediatrica 
Artritis idiopdtica juvenil poliarticular 
La seguridad de golimumab ha sido estudiada en un ensayo de fase III en 173 pacientes de 2 a 17 anos con 
AlJp. El periodo medio de seguimiento fue de aproximadamente dos anos. En este ensayo, el tipo y la 
frecuencia de las reacciones adversas notificadas fueron generalmente similares a aquellas observadas en 
los ensayos en AR en adultos. 

Notificaci6n de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizaci6n. Ello 

. permite una supervisi6n continuada de la relaci6n beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del sistema nacional de 
notificaci6n. 

SOBREDOSIFICACION 

Se han administrado dosis (micas de hasta 10 mg/kg por via intravenosa en un ensayo clinico sin que se 
haya establecido toxicidad limitante de la dosis. En caso de sobredosis, se recomienda la rnonitorizacion 
del paciente para detectar cualquier signa 0 sintoma de reacciones adversas y se instaurara 
inmediatamente el tratamiento sintornatico adecuado. 

Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse con los 
Centros de Toxicologia de: 

Hospital de Pediatrfa Dr. Ricardo Gutierrez - Tel: (0 II) 4962-6666 / 2247 
Hospital A. Posadas - Tel: (0 II) 4654-6648 4658-7777 
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INCOMPATmILIDADES 

En ausencia de estudios de cornpatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. 

PRESENTACION 

SIMPONI® 50 mg de solucion inyectable en jeringa prellenada, envases de 1 03 jeringa(s) prellenada(s). 
Es posible que no se cornercialicen todos los tamafios de envases. 

SIMPONI® 50 mg de solucion inyectable en Autoinyector SmartJect®, envase de I 0 3 Autoinyector(es) 
SmartJect®. Es posible que no se cornercialicen todos los tamanos de envases. 

COl'o'lHCIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO 

Conservar en la heladera (2°C - 8°C). No congelar. No agitar. Mantener el Autoinyector 
SmartJect®/Jeringa prellenada en la caja original para protegerlos de la luz. 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES 

Simponi® se presenta como un autoinyector de un solo uso lIamado SmartJect 0 como una jeringa 
prellenada de un solo uso. Cada envase de Simponi® incluye instrucciones de adrninistracion que 
describen detalladamente el uso del autoinyector 0 de la jeringa. Despues de sacar el autoinyector 0 la 
jeringa prellenada de la heladera se deben esperar 30 rninutos para que esta alcance temperatura ambiente 
antes de inyectar Simponi®. No debe agitarse el autoinyector 0 lajeringa. 

La solucion es entre transparente y ligeramente opalescente, de incolora a amarillo claro y puede contener 
algunas particulas de proteina pcquefias translucidas 0 blancas. Este aspecto es habitual en soluciones que 
contienen protefna. Simponi® no debe utilizarse si la soluci6n cambia de color, esta turbia 0 contiene 
partfculas extrafias visibles. 

EI prospecto contiene instrucciones detalladas para la preparaci6n y administracion de Simponi® en un 
autoinyector 0 en la jeringa prellenada. 

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con 
e] se realizara de acuerdo con la normativa local. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

ELABORADO EN: Baxter Pharmaceutical Solutions, 927 S Curry Pike, Bloomington, IN 47403, 

Estados Unidos. 
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ARGENTINA:
 
Importado par JANSSEN CILAG Farmaceutica S.A.,
 
Mendoza 1259, C1428DJG Ciudad Autonorna de Buenos Aires, ARGENTINA
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
 
Certificado N° 55.910
 
Directora Tecnica: Georgina Rodriguez, Farmaceutica-Bioquirnica
 

Centro de Atencion al Cliente:
 
Por correo electronico (Argentina): infojanssen@janar.jnj.com
 
Por telefono:
 
Argentina: 0800 1220238
 

® Marca Registrada 

Fecha de ultima revision: 

Farm. HUEI PING TSANG
 
CO·DIRECTORA TECNICA
 

APODERADA
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PROYECTO DE PROSPECTO 

SIMPONJ®
 
GOLIMUMAB 100 mg
 

Soluci6n inyectable
 

(Para administraci6n por via subcutanea)
 

Industria Estadounidense	 Venta Bajo Receta 

Jeringa Prellenada / Autoinyector Smartlect'" 

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

Cada Autoinyector Smartlect'[/Jeringa prellenada con una dosis de 100 mg contiene: 

GOLIMUMAB 100,00 mg 

Sorbitol 41,00 mg 

L-Histidina 0,87 mg 

Polisorbato 80 0, IS mg 

Agua para inyecci6n csp 1,00 mL 

ACCION TERAPEUTICA 

Grupo farmacoterapeutico: Inmunosupresores, inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a), 
c6digo ATC: L04AB06 

INDICAClONES 

Artritis reumatoide (AR)
 
Simponi®, en combinaci6n con metotrexato (MTX), esta indicado en:
 
•	 el tratamiento de artritis reumatoide activa, de moderada a grave, en pacientes adultos cuando la 

respuesta a los farrnacos antirreurnaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs), incluido el 
MTX, no ha sido adecuada. 

•	 el tratamiento de artritis reumatoide activa, grave y progresiva, en pacientes adultos no tratados con 
anterioridad con MTX. 

Simponi®, en cornbinacion con MTX, ha demostrado reducir la tasa de progresion del dana articular 
medido por Rayos-X y mejorar la funcion fisica. 

Para informacion en relaci6n a la indicaci6n de artritis idiopatica juvenil poliarticular, por favor mire el 
prospecto de Simponi® 50 mg. 

~ce::, P,f;:fSANG 
CO-DIRECTORA TECNICA
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Artritis psoriasica (APs)
 
Simponi®, solo 0 en combinacion con MTX, esta indicado en el tratamiento de artritis psoriasica activa y
 
progresiva en adultos cuando la respuesta al tratamiento previo con FAMEs no ha sido adecuada.
 
Simponi® ha demostrado reducir la tasa de progresion del dana articular periferico, medida por Rayos X·
 
en pacientes con subtipos de enfermedad poliarticular simetrica (ver seccion "Propiedades
 
farmacodinamicas") y mejorar la funcion flsica,
 

Espondiloartritis axial
 
Espondilitis anquilosante (EA) 
Simponi® esta indicado en el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa, grave, en adultos que han 
respondido de forma inadecuada al tratamiento convencional. 

Espondiloartritis axial no radiologica (EsA axial no-radiologica) 
Simponi® esta indicado para el tratamiento de espondiloartritis axial no radiologica activa y grave en 
adultos con signos objetivos de inflarnacion, determinados por una proteina C-reactiva (PCR) elevada y/o 
por su presencia en imagenes por resonancia magnetica (IRM), que han tenido una respuesta inadecuada 0 

que son intolerantes a los antiinflarnatorios no esteroideos (AINEs). 

Colitis ulcerosa (CU) 
Simponi® esta indicado para el tratamiento de la colitis ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes 
adultos que han tenido una respuesta inadecuada al tratamiento convencional, incluidos corticosteroides y 
6-mercaptopurina (6-MP) 0 azatioprina (AZA), 0 que presentan intolerancia 0 contraindicaciones a dichas 
terapias. 

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 

Propiedades farmacodlnamlcas 

Mecanismo de ace ion 
Golimumab es un anticuerpo monoclonal humano que forma complejos estables de gran afinidad con las 
dos formas bioactivas del TNF-a humane, la soluble y la transmembranosa, impidiendo asi la union del 
TNF-a a sus receptores. 

Efectos farmacodinamicos 
Se ha demostrado que la union de golimumab al TNF humano neutraliza la expresion indue ida por el 
TNF-a de la molecula de adhesion selectina E, la molecula de adhesion endotelial 1 (VCAM-l) Y la 
molecula de adhesion intercelular 1 (ICAM-I) de las celulas endoteliales humanas. In vitro, golimumab 
tarnbien inhibe la secrecion inducida por el TNF de las interleucinas 6 y 8 (1L-6, 1L-8) y del factor 
estimulante de las colonias de granulocitos-macrofagos (GM-CSF) por parte de las celulas endoteliales 
humanas, 

Se ha observado una mejoria de la concentracion de la proteina C reactiva (PCR) en cornparacion con los 
grupos placebo, y el tratamiento con Simponi® dio lugar a reducciones significativas de la concentracion 
serica de 1L-6, ICAM-l, matriz metaloproteinasa 3 (MMP-3) Y factor de crecimiento endotelial (VEGF) 
can respecto a los val ores basales en cornparacion con el tratamiento de control. Tarnbien se redujeron los 
niveles del TNF-a en los pacientes con AR y EA Yde la IL-8 en los pacientes con APs. Estos cambios se 
observaron en la primera evaluacion (semana 4) tras la dosis inicial de Simponi® y por 10 general se 
mantuvieron hasta Ia semana 24. 
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Eficacia clinica 

Artritis reumatoide 
Se dernostro la eficacia de Simponi® en tres ensayos multicentricos, aleatorizados, doble ciego y 
controlados con placebo en mas de 1.500 pacientes de edad igual 0 superior a 18 aiios que presentaban AR 
activa de moderada a grave, diagnosticada segun los criterios del American College of Rheumatology 
(ACR) como minimo tres meses antes de la seleccion. Los pacientes prescntaban dolor en al menos cuatro 
articulaciones y turnefaccion en al menos cuatro articulaciones. Se adrninistro Simponi® 0 placebo por via 
subcutanea cada cuatro semanas. 

En el ensayo GO-FORWARD se evaluaron 444 pacientes con AR activa a pesar del tratamiento con MTX 
en dosis estables de al menos 15 mg por sernan a que no habian recibido con anterioridad antagonistas del 
TNF. Los pacientes se distribuyeron al azar para recibir placebo mas MTX, Simponi® 50 mg mas MTX, 
Simponi® 100 mg mas MTX 0 Simponi® 100 mg mas placebo. Los pacientes tratados con placebo mas 
MTX fueron cambiados a Simponi® 50 mg mas MTX despues de Ja semana 24. En la semana 52, todos 
los pacientes entraron a formar parte de un estudio abierto de extension a largo plazo. 

En el ensayo GO-AFTER se evaluaron 445 pacientes previamente tratados con uno 0 mas de los 
antagonistas del TNF adalirnurnab, etanercept 0 infliximab. Los pacientes se distribuyeron al azar para 
recibir placebo, Simponi® 50 mg 0 Simponi® 100 mg. Durante el ensayo se permitio a los pacientes 
mantener el tratamiento concornitante con FAMEs como MTX, sulfasalazina (SSZ) y/o hidroxicloroquina 
(HCQ). Las razones aducidas para la suspension del tratamiento previo con antagonistas del TNF fueron 
la falta de eficacia (58%), la intolerancia (13%) y/u otras causas distintas de seguridad y eficacia (29%, en 
su mayoria motivos economicos), 

En el ensayo GO-BEFORE se evaluaron 637 pacientes con AR activa que no habian recibido con 
anterioridad MTX ni antagonistas del TNF. Los pacientes se distribuyeron al azar para recibir placebo mas 
MTX, Simponi® 50 mg mas MTX, Simponi® 100 mg mas MTX 0 Simponi® 100 mg mas placebo. En la 
sernana 52, los pacientes entraron a formar parte de un estudio abierto de extension a largo plazo en el que 
los pacientes que recibieron placebo mas MTX que ten ian al menos una articulacion inflamada 0 dolorida 
fueron cambiados a Simponi® 50 mg mas MTX. 

En el ensayo GO-FORWARD, las variables (co-jprincipales de eficacia fueron el porcentaje de pacientes 
que alcanzaban la respuesta ACR 20 en la semana 14 y la mejoria en el Cuestionario de evaluacion de la 
salud (HAQ) en la sernana 24 respecto al estado basal. En el ensayo GO-AFTER, la variable principal de 
eficacia fue el porcentaje de pacientes que alcanzaban la respuesta ACR 20 en la semana 14. En el ensayo 
GO-BEFORE, las variables co-principales de eficacia fueron el porcentaje de pacientes que alcanzaban la 
respuesta ACR 50 en la semana 24 y el cambio respecto al estado basal en la escala van der Heijde Sharp 
(VDH-S) modificada en la semana 52. Ademas de las variables principales de eficacia, se llevaron a cabo 
otras evaluaciones del efecto del tratamiento con Simponi® sobre los signos y sintomas de la artritis, 
respuesta radiologica, la funcion fisica y la calidad de vida relacionada con la salud. 

En general, no se observaron diferencias clfnicamente significativas en terminos de eficacia entre las 
pautas posologicas de Simponi® 50 mg y Simponi® 100 mg adrninistrados de forma concomitante con 
MTX, hasta la semana 104 en el ensayo GO-FORWARD y en el GO-BEFORE y hasta la semana 24 en el 
ensayo GO-AFTER. En cada uno de los estudios de AR, por disefio del estudio, los pacientes en la 
extension a largo plazo pudieron cambiar entre las dosis de Simponi® 50 mg y Simponi® 100 mg segun 
el criterio del medico del estudio. 
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Signos v sintomas 
En la Tabla I se recogen los principales resultados ACR con la dosis de Simponi® 50 mg a las 
semanas 14,24 Y52 en los ensayos GO-FORWARD, GO-AFTER y GO-BEFORE que se describen a 
continuaci6n. Las respuestas se observaron en la primera evaluaci6n (semana 4) tras la dosis inicial de 
Simponi®. 

En el ensayo GO-FORWARD, entre los 89 pacientes tratados al azar con la dosis de Simponi® 50 mg 
mas MTX, 48 siguieron con el tratamiento hasta la semana 104. Entre ellos, 40, 33 y 24 pacientes tuvieron 
una respuesta ACR de 20/50170, respectivamente, en la semana 104. Entre los pacientes que segulan en el 
estudio y en tratamiento con Simponi®, se observaron tasas similares de respuesta ACR 20/50170 desde la 
semana 104 hasta la semana 256. 

En el ensayo GO-AFTER, el porcentaje de pacientes que alcanzaron la respuesta ACR 20 fue mayor en el 
grupo tratado con Simponi® que en el que recibi6 placebo, con independencia del rnotivo aducido para la 
suspension de uno 0 mas tratamientos previos con antagonistas del TNF. 

Tabla 1
 
Principales resultados de eficacia de la rase control de los ensayos GO-FORWARD, GO-AFTER y
 

GO-BEFORE
 
GO-FORWARD GO-AFTER GO-BEFORE 

AR activa a pesar del AR activa, tratamiento previa AR activa, no tratados 
MTX con uno 0 mas antagonistas del previamente con MTX 

TNF 
Simponi® Simponi® 

Placebo 50 mg Placebo 50 mg 
+ + Simponi® + + 

MTX MTX Placebo 50 rna MTX MTX 
n' 133 89 ISO 147 160 159 

% de pacientes respondedores 
ACR20 
Semana 14 33% 55%" 18% 35%" NA NA 
Semana 24 28% 60%* 16% 31% p= 0,002 49% 62% 
Semana 52 NA NA NA NA 52% 60% 
ACR50 
Semana 14 10% 35%* 7% 15% o - 0,021 NA NA 
Semana 24 14% 37%* 4% 16%* 29% 40% 
Semana 52 NA NA NA NA 36% 42% 
ACR70 
Semana 14 4% 14% 2% 10% P = 0,005 NA NA 

p = 0,008 
Semana 24 5% 20%* 2% 9% p = 0,009 16% 24% 
Semana 52 NA NA NA NA 22% 28% 
a n indica los pacientcs aleatorizados; el numcro real de pacicntes cvaluables para carla variable de valoracion varia en 

carla punto cronol6gieo. 
• p < 0,001 
NA: No aplicable 
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En el ensayo GO-BEFORE el analisis primario en pacientes con artritis reumatoide de moderada a grave 
(grupos combinados de Simponi® 50 y 100 mg mas MTX frente a MTX solo para la ACR50) no fue 
estadisticamente significativo en la semana 24 (p = 0,053). En la poblaci6n total en la semana 52, el 
porcentaje de pacientes del grupo de Simponi® 50 mg mas MTX que alcanzaron una respuesta ACR fue 
general mente mas alto, perc no significativamente diferente en comparaci6n con MTX solo (ver Tabla I). 
Se realizaron analisis adicionales en subgrupos representativos de la poblaci6n indicada de pacientes con 
AR grave, activa y progresiva. Se demostr6 en general un mayor efecto de Simponi® 50 mg mas MTX 
frente a MTX solo en la poblaci6n indicada en comparaci6n con la poblaci6n total. 

En los ensayos GO-FORWARD y GO-AFTER se observaron respuestas clinica y estadisticamente 
significativas en la escala de actividad de la enfermedad (DAS 28) en todas las evaluaciones programadas 
especificadas en las semanas 14 y 24 (p:S 0,001). Entre los pacientes que permanecieron en el tratamiento 
de Simponi® al que fueron asignados al azar al inicio del estudio, las respuestas DAS 28 se mantuvieron 
hasta la semana 104. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, las 
respuestas DAS 28 fueron similares desde la semana 104 hasta la semana 256. 

En el ensayo GO-BEFORE, se midi6 la respuesta clinica significativa, definida como el mantenimiento de 
una respuesta ACR 70 durante un periodo continuo de 6 meses. En la seman a 52, el 15% de los pacientes 
tratados con Simponi® 50 mg mas MTX consiguieron una respuesta clinica significativa en comparaci6n 
con el 7% de los pacientes del grupo de placebo mas MTX (p = 0,018). Entre los 159 pacientes tratados al 
azar con Simponi® 50 mg mas MTX, 96 de enos continuaron el tratamiento hasta la semana 104. Entre 
enos, 85, 66 Y 53 pacientes presentaron una respuesta ACR 20/50/70, respectivamente, en la seman a 104. 
Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, se observaron tasas 
similares de respuesta ACR 20/50/70 desde la semana 104 hasta la semana 256. 

Respuesta radi%gica: 
En el ensayo GO-BEFORE se utiliz6 el cambio respecto al estado basal en la escala vdH-S, una escala 
compuesta de los dafios estructurales, que radiol6gicamente mide el mirnero y tamafio de las erosiones 
articulares y el grade de estrechamiento del espacio articular en manos, rnunecas y pies, para evaluar el 
grado de dane estructura1. En la tabla 2 se presentan los principales resultados para la dosis de 
Simponi® 50 mg en la semana 52. 

EI numero de pacientes sin nuevas erosiones 0 con un cambio en la puntuaci6n total vdH-S :s 0 respecto al 
estado basal fue significativamente mayor en el grupo de tratamiento con Simponi® que en el grupo 
control (p = 0,003). Los efectos radiol6gicos observados en la semana 52 se mantuvieron hasta la 
semana 104. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, los efectos 
radiologicos fueron similares desde la semana 104 hasta la seman a 256. 

Tabla 2
 
Media (DS) radiol6gica de cambios en la puntuaci6n total de vdH-S respecto al estado basal en la
 

semana en a po aCIOR 0 a e ensayo -
Placebo + MTX Simponi® 50 mg + MTX 

n' 160 159 
Puntuaci6n Total 
Estado basal 19,7 (35,4) 18,702,4) 
~bio respecto al estado basal 1,4 (4,6) 0,7 (5,2)' 

52 I blaci ttl d I GO BEFORE 
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Puntuacion de la erosion 
Estado basal I 11,3 (18,6) I 10,8 (17,4) 
Cambio resoecto al estado basal I 0,7 (2,8) I 0,5 (2,1) 
Puntuacion del estrecbamiento del espacio articular 
Estado basal I 8,4 (17,8) I 7,9 (16,1) 
Cambio respecto al estado basal I 0,6 (2,3) I 0,2 (2,0)" 
a n indica los pacientes aleatonzados 
• p~O.OI5
 

•• P = 0,044
 

Funci6n fisica V caUdad de vida relacionada con la salud 
La funcion fisica y la discapacidad se evaluaron en los ensayos GO-FORWARD y GO-AFTER mediante 
el Indice de discapacidad del HAQ Dl como variable de eficacia independiente. En estos ensayos se 
observo con Simponi® una mejoria del HAQ DI con respecto al estado basal que era clinica y 
estadisticamente significativa en com parae ion con el control en la semana 24. Entre los pacientes que 
permanecieron en el tratamiento de Simponi® al que fueron asignados al azar al inicio del estudio, la 
mejora del HAQ DI se mantuvo hasta la semana 104. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en 
tratamiento con Simponi®, la mejora del HAQ Dl fue similar desde la semana 104 hasta la semana 256. 

En el ensayo GO-FORWARD se detecto una mejoria clinica y estadisticamente significativa en la calidad 
de vida relacionada con la salud, determinada mediante la puntuacion del componente fisico del SF-36, en 
los pacientes tratados con Simponi® en cornparacion con placebo en la semana 24. Entre los pacientes que 
permanecieron en el tratamiento con Simpon® al que fueron asignados al azar al inicio del estudio, la 
mejora del componente fisico SF-36 se mantuvo hasta la semana 104. Entre los pacientes que seguian en 
el estudio y en tratamiento con Simponi®, la mejora del componente fisico SF-36 fue similar desde la 
semana 104 hasta la semana 256. En los ensayos GO-FORWARD y GO-AFTER., la mejoria de la fatiga, 
determinada mediante la escala de fatiga para la evaluacion funcional en el tratamiento de enfermedades 
cronicas (FACIT-F), fue estadisticamente significativa. 

Artritis psoriasica 
La seguridad y la eficacia de Simponi® se evaluaron mediante un ensayo rnulticentrico, aleatorizado, 
doble ciego y controlado con placebo (GO-REVEAL) en 405 adultos con APs activa (dolor en tres 0 mas 
articulaciones y tumefaccion en tres 0 mas articulaciones) a pesar del tratamiento con antiinflamatorios no 
esteroideos (AINEs) 0 con FAMEs. Los pacientes de este ensayo ten ian una APs diagnosticada como 
minimo seis meses antes y una psoriasis como minimo leve. Se incluyeron pacientes con todos los 
subtipos de artritis psoriasica, como artritis poliarticular sin nodules reumatoides (43%), artritis periferica 
asimetrica (30%), artritis de las articulaciones interfalangicas distales (IFD) (15%), espondilitis con artritis 
periferica (11%) y artritis mutilante (1%). No estaba permitido el tratamiento previo con un antagonista 
del TNF. Se administro Simponi® 0 placebo por via subcutanea cada cuatro semanas. Los pacientes se 
asignaron al azar al tratamiento con placebo, Simponi® 50 mg 0 Simponi® 100 mg. Los pacientes que 
recibieron placebo pasaron al grupo de Simponi® 50 mg despues de la semana 24. Los pacientes entraron 
a formar parte de un estudio de extension abierto a largo plazo en la semana 52. Alrededor del cuarenta y 
ocho por ciento de los pacientes continuaron con una dosis estable de metotrexato (:: 25 mg a la semana). 
Las co-variables principales de eficacia fueron el porcentaje de pacientes que alcanzaban la respuesta 
ACR 20 en la semana 14 y el cambio desde el valor basal en el indice modificado total vdH-S para APs en 
la semana 24. 

En general, las determinaciones de la eficacia no mostraron diferencias clinicamente significativas entre 
las pautas posologicas de Simponi® 50 mg y 100 mg basta la semana 104. Por disefio del estudio, los 
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pacientes en la extension a largo plazo pudieron cambiar entre las dosis de Simponi® 50 mg y Simponi® 
100 mg segun el criterio del medico del estudio. 

Simos y sinlomas 
En la Tabla 3 se recogen los principales resultados con la dosis de 50 mg en las semanas 14 y 24, que se 
describen a continuaci6n. 

Tabla 3
 
Principales resultados de eficacia en el ensavo GO-REVEAL
 

Placebo 
Simponi® 

50 mg' 
n' 113 146 

% de pacientes respondedores 
ACR20 

Semana 14 9% 51% 
Semana 24 12% 52% 

ACR50 
Semana 14 2% 30% 
Semana 24 4% 32% 

ACR 70 
Semana 14 1% 12% 
Semana 24 1% 19% 

PASlb75' 

Semana 14 3% 40% 
Semana 24 1% 56% 

*	 p < 0,05 en todas las comparacrones; 

n indica los pacientes aleatorizados; el numero real de pacientes evaluables para cada variable 
de valoracion varia en cada punta cronol6gico. 

b	 indice de superficie ofectada y gravedad de la psoriasis 

En el subgrupo de pacientes con afectacion 2:3% del BSA (Superficie Corporal Afectada) en 
el estado basal: 79 pacientes (69,9%) del grupo placebo y 109 (74,3%) del grupo de 
tratamiento con Simponi® 50 mg. 

Se observaron respuestas en la primera evaluacion (semana 4) tras la adrninistracion inicial de Simponi®. 
La respuesta ACR 20 en la semana 14 fue similar en los subtipos de artritis poliarticular sin nodules 
reumatoides y artritis periferica asimetrica. EI nurnero de pacientes con otros subtipos de APs era 
demasiado bajo como para hacer una evaluacion adecuada. No hubo diferencias en la respuesta observada 
en los grupos de tratamiento con Simponi® entre los pacientes que recibieron MTX concomitante y los 
que no 10 recibieron. Entre los 146 pacientes distribuidos al azar para recibir Simponi® 50 mg, 70 
mantuvieron el tratamiento hasta la semana 104. De estos 70 pacientes, 64, 46 Y 31 pacientes tuvieron una 
respuesta ACR 20/50170, respectivamente. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento 
con Simponi®, se observaron tasas similares de respuesta ACR 20/50170 desde la semana 104 hasta la 
semana 256. 

Tarnbien se observaron respuestas estadisticamente significativas en DAS 28 en las semanas 14 y 24 
(p < 0,05). 

En la semana 24, en los pacientes tratados con Simponi® se aprecio una mejoria de los parametres de 
actividad periferica de la artritis psoriasica (por ejemplo, nurnero de articulaciones con turnefaccion, 
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numero de articulaciones con dolor, dactilitis y entesitis). EI tratamiento con Simponi® produjo una 
mejoria importante de la funci6n fisica, evaluada mediante el HAQ Dr, asi como de la calidad de vida 
relacionada con la salud, determinada mediante la puntuaci6n de los componentes fisico y mental del 
SF-36. Entre los pacientes que permanecieron en tratamiento con Simponi®, al que fueron distribuidos al 
azar al comienzo del estudio, las respuestas DAS 28 Y HAQ Dr se mantuvieron hasta la semana 104. Entre 
los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, las respuestas DAS 28 Y HAQ 01 
fueron similares desde la semana 104 hasta la semana 256. 

Respuesta radiol6gica: 
EI dana estructural en ambas manos y pies se evalu6 radiol6gicamente por el cambio en el indice vdH-S 
desde el valor basal, modificado para APs afiadiendo la articulaci6n interfalangica distal de la mano (DIP). 

EI tratamiento con Simponi® 50 mg redujo la tasa de progresi6n del dana articular periferico en 
comparaci6n con el tratamiento con placebo en la semana 24 medido por el cambio desde el valor basal en 
el indice modificado total vdH-S (media ± desviaci6n estandar fue 0,27 ± 1,3 en el grupo placebo 
comparado con -0,16 ± 1,3 en el grupo con Simponi®; p = 0,011). De los 146 pacientes distribuidos al 
azar para recibir Simponi® 50 mg en la semana 52, se dispuso de datos radiol6gicos para 126 pacientes, 
de los cuales el 77% no mostr6 progresi6n en comparaci6n con el valor basal. En la seman a 104, estaban 
disponibles los datos radiol6gicos para 114 pacientes, y eJ 77% no mostr6 progresi6n desde el valor basal. 
Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, porcentajes similares de 
pacientes no mostraron progresi6n desde el valor basal desde la seman a 104 hasta la semana 256. 

Espondiloartritis axial 
Espondilitis anquilosante 
La seguridad y la eficacia de Simponi® se evaluaron en un ensayo multicentrico, aleatorizado, doble ciego 
y controlado con placebo (GO-RAISE) en 356 adultos con espondilitis anquilosante activa (definida por 
un indice de Bath para la actividad de la espondilitis anquilosante [BASDAI] :0: 4 Y una puntuaci6n VAS 
(escala anal6gica visual) para el dolor de espalda total :0: 4 en una escala de 0 a 10 em). En el ensayo se 
incluyeron pacientes con enfermedad activa a pesar del tratamiento actual 0 previo con AINEs 0 FAMEs y 
que no habian recibido con anterioridad antagonistas del TNF. Se administr6 Simponi® 0 placebo por via 
subcutanea cada cuatro semanas. Los pacientes se distribuyeron al azar para recibir placebo, Simponi® 
50 mg y Simponi® 100 mg, y se les permiti6 mantener el tratamiento concomitante con FAMEs (MTX, 
SSZ y/o HCQ). La variable principal de eficacia fue el porcentaje de pacientes que alcanzaban la respuesta 
ASAS (Ankylosing Spondylitis Assessment Study Group) 20 en la semana 14. Se recogieron y analizaron 
los datos de eficacia en comparaci6n con placebo hasta la semana 24. 

En la Tabla 4 se recogen los principales resultados obtenidos con la dosis de 50 mg, que se describen a 
continuaci6n. En general, las determinaciones de la eficacia no mostraron diferencias clinicamente 
significativas entre las pautas posol6gicas de Simponi® 50 mg y 100 mg hasta la semana 24. Por disefio 
del estudio, los pacientes en la extensi6n a largo plazo pudieron cambiar entre las dosis de Simponi® 
50 mg y Simponi® 100 mg segim el criterio del medico del estudio. 
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Tabla 4 
I d fiP'rmcma es resu ta os de e icacia en e ensavo GO-RAISE 

n' 
% de pacientes respondedores 
ASAS20 

Semana 14 
Semana 24 

ASAS40
 
Semana 14 I
 
Semana 24 I
 

ASAS 5/6
 
Semana 14 I
 
Semana 24
 

Placebo 
78 

22% 
23% 

15% 
15% 

8% 
13% 

Simponi® 
50 rna" 

138 

I 
I 

59% 
56% 

45% 
44% 

50% 
49% 

*	 p:::: 0,001 en todas las comparacrones 
a	 n indica los pacientes aleatorizados; el numero real de pacientes evaluables para eadu variable de 

valoraci6n varia en cada punto cronol6gico. 

Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, el porcentaje de pacientes 
que alcanzaban la respuesta ASAS 20 y ASAS 40 fue similar desde la semana 24 hasta la semana 256. 

Tarnbien se observaron diferencias estadisticarnente significativas en BASDAI 50, 70 y 90 (p:S 0,017) en 
las semanas 14 y 24. En la primera evaluaci6n (semana 4) tras la adrninistracion inicial de Simponi® se 
detect6 una mejoria en los principales indicadores de actividad de la enfermedad que se mantuvo hasta la 
semana 24. Entre los pacientes que seguian en el estudio y en tratamiento con Simponi®, se observaron 
porcentajes simi lares de cambios desde la visita basal en BASDAJ desde la semana 24 hasta Ja 
semana '256. La eficacia en los pacientes segun la respuesta ASAS 20 en la semana 14 fue uniforme con 
independencia del tratamiento con FAMEs (MTX, SSZ y/o HCQ), la presencia 0 ausencia del antigeno 
HLA-B27 y la concentraci6n de PCR en el estado basal. 

EI tratamiento con Simponi® indic6 mejoras significativas en la funci6n fisica evaluada por los cambios 
desde la visita basal en BASFI (lndice funcional de Bath para la espondilitis anquilosante) a las semanas 
14 y 24. En las semanas 14 y 24 se observ6 adernas una mejoria significativa de la calidad de vida 
relacionada con la salud determinada mediante el componente fisico del SF-36. Entre los pacientes que 
seguian en el estudio yen tratamiento con Simponi®, las mejoras en la funci6n fisica y la calidad de vida 
relacionada con la salud fueron similares desde la semana 24 hasta la semana 256. 

Espondiloartritis axial no radiologica 
La seguridad y la eficacia de Simponi® se evaluaron en un ensayo rnulticentrico, aleatorizado, doble ciego 
y controlado con placebo (GO-AHEAD) en 197 adultos con EsA axial no-radiol6gica activa y grave 
(definida como aquellos pacientes que cumpliendo los criterios de clasificacion ASAS para la 
espondiloartritis axial no cumplian con los criterios de Nueva York modificados para la EA). Los 
pacientes incluidos en este estudio tenian enfermedad activa (definida por un indice BASDAI 2: 4 y una 
puntuaci6n en la Escala Anal6gica Visual (VAS) para el dolor de espalda total de 2: 4 en una escala de 0 a 
10 em) a pesar del tratamiento actual 0 del tratamiento previo con AINEs y que previamente no habian 
sido tratados con ningun agente biol6gico incluyendo tratamiento con antagonistas del TNF. Los pacientes 
se distribuyeron al azar para recibir placebo 0 Simponi® 50 mg administrado por via subcutanea cada 
4 semanas. En la semana 16, los pacientes entraron en una fase de extensi6n abierta en la cual todos los 
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pacientes recibieron Simponi® 50 mg administrado por via subcutanea cada 4 semanas hasta la semana 48 
con evaluaciones de eficacia realizadas hasta la semana 52 y seguimiento de la seguridad hasta la 
semana 60. Aproximadamente el 93% de los pacientes que estaban recibiendo Simponi® al inicio de la 
fase de extensi6n abierta (semana 16) continuaron con el tratamiento hasta el final del ensayo 
(semana 52). Los anal isis se realizaron tanto en toda la poblaci6n incluida (Todos los Tratados (TT, 
N ~ 197)) como en la pablaci6n con Signos Objetivos de Intlamaci6n (Sal, N = 158, definidos par una 
elevada PCR y/o por la evidencia de sacroileitis en IRM en el estado basal). Se recogieron y analizaron los 
datos de eficacia en comparaci6n con placebo hasta la semana 16. La variable principal fue el porcentaje 
de pacientes que alcanzaban la respuesta ASAS 20 en la semana 16. En la Tabla 5 se recogen los 
principales resultados obtenidos, que se describen a continuaci6n. 

Tabla 5 
I dos d Ii I ensavo GO AHEAD a a semana 16P'rmcma es resu ta e e rcacia en e -

Meioras en sisnos V sin tom as 
Pacientes con Signos Objetivos de 

Todos los oacientes Tratados (TT) Intlamaci6n (SOn 
Placebo Simponi® Placebo Simponi® 50 mg 

50 rna 
n' 100 97 80 78 

% de pacientes respondedores 
ASAS 20 71%** 77%** 
ASAS40 

40% 38% 
23% 57%** 23% 60%** 

ASAS 5/6 23% 54%** 23% 63%** 
ASAS Remisi6n parcial 19%18% 33%* 35%* 
ASDAS-C b < 1,3 16% 35%* 
BASDAI 50 

13% 33%* 
58%**30% 29% 59%** 

Inhibicion de la inflamacion en articulaciones sacroiliacas (SI) medidas por IRM 
Simponi® 

Placebo 50mg Placebo Simponi® 50 mg 
n' 74 69 61 

Cambio medio en 
articulaci6n sacroiliaca 
puntuaci6n SPARCCden 
IRM 

87 

-1,2-0,9 -5,3** -6,4** 
n indica los pacientes aleatorizados y los pacientes tratados 

b Iodice de Actividad en la Enfermedad de Espondilitis Anquilosante en Proteina C-Reactiva (TT -Placebo, N = 90; 
TT-Simponi® 50 mg. N ~ 88; SOl-Placebo. N ~ 71; SOI-Simponi® 50 mg, N ~ 71) 

n refleja el numero de pacientes en eI estado basal y los datos IRM en la semana 16 

d SPARCC (Consorcio de Investigaci6n de la Espondiloartritis de Canada) 
** p < 0,0001 en comparaciones Simponi® vs placebo 
* p < 0,05 en comparaciones Simponi® vs placebo 

Se demostraron mejoras estadisticamente significativas en signos y sintomas de EsA axial no-radiologica 
activa y grave en pacientes tratados con Simponi® 50 mg en comparaci6n con los pacientes tratados con 
placebo en la semana 16 (Tabla 5). Se detectaron mejoras en la primera evaluaci6n (semana 4) tras la 
administraci6n inicial de Simponi®. La puntuaci6n SPARCC detenninada mediante IRM mostr6 
reducciones estadisticamente significativas en intlamaci6n de la articulaci6n sacroiliaca (SI) en la 
semana 16 en pacientes tratados con Simponi® 50 mg en comparaci6n con los pacientes tratados con 
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placebo (Tabla 5). EI dolor, evaluado mediante la Escala Anal6gica Visual (VAS) para el Do (;1I:;"~
 
Espalda Total y para el Dolor de Espalda Nocturno, -y la actividad de la enfermedad medida mediante la
 
puntuaci6n ASDAS-C, mostraron tambien una mejora estadisticamente significativa desde el estado basal
 
hasta la semana 16 en pacientes tratados con Simponi® 50 mg en comparaci6n con los pacientes tratados
 
con placebo (p < 0,0001).
 

Se demostraron mejoras estadisticamente significativas en la movilidad espinal evaluada mediante el
 
BASMI (lndice de Metrologia de Bath de la Espondilitis Anquilosante) y en la funci6n fisica evaluada
 
mediante el BASFI en pacientes tratados con Simponi® 50 mg en comparaci6n con los pacientes tratados
 
con placebo (p < 0,000 I). Los pacientes tratados con Simponi® experimentaron mejoras
 
significativamente mayores en la calidad de vida relacionada con la sa Iud evaluada mediante el
 
cuestionario ASQoL, el cuestionario EQ-5D, y los componentes fisicos y mentales del cuestionario SF-36;
 
y experimentaron mejoras significativamente mayores en la productividad, evaluada por una mayor
 
reducci6n del deterioro general del trabajo y deterioro de la actividad, esta evaluada mediante el
 
cuestionario WPAI, en comparaci6n con los pacientes tratados con placebo.
 

Para todas las variables descritas anteriormente, se demostraron resultados estadisticamente significativos
 
tarnbien en la poblaci6n con signos objetivos de inflamaci6n (SOl) en la semana 16.
 

Tanto en las poblaciones de TT como en las de SOl, las mejoras en signos y sintomas, en la movilidad
 
espinal, en la funci6n fisica, en la calidad de vida y en la productividad observadas entre los pacientes en
 
tratamiento con Simponi® 50 mg en la semana 16 continuaron en los que permanecieron en el ensayo en
 
la semana 52.
 

Colitis ulcerosa 
La eficacia de Simponi® se evalu6 en dos ensayos clinicos aleatorizados, doble ciego, controlados con 

, placebo en pacientes adultos. 

EI estudio de inducci6n (PURSUIT-Inducci6n) evalu6 a los pacientes con colitis ulcerosa activa, de
 
moderada a grave (puntuaci6n Mayo 6 a 12; subpuntuaci6n endosc6pica :,. 2) que habian tenido una
 
respuesta inadecuada 0 que no habian tolerado los tratamientos convencionales 0 que eran dependientes de
 
corticosteroides. En la parte del estudio de confirmaci6n de la dosis, 761 pacientes se aleatorizaron para
 
recibir 400 mg de Simponi® SC en la semana 0 y 200 mg en la semana 2, 200 mg de Simponi® SC en la
 
semana 0 y 100 mg en la semana 2, 0 placebo SC en las semanas 0 y 2. Se permitieron dosis estables
 
concomitantes de aminosalicilatos orales, corticosteroides y/o agentes inmunomoduladores. En este
 
estudio se evalu6 la eficacia de Simponi® hasta la semana 6.
 

Los resultados del estudio de mantenimiento (PURSUIT-Mantenimiento) se basaron en la evaluaci6n de
 
456 pacientes que alcanzaron la respuesta clinica respecto a Ia inducci6n previa con Simponi®. Los
 
pacientes se aleatorizaron para recibir Simponi® 50 mg, Simponi® 100 mg 0 placebo administrado por
 
via subcutanea cada 4 semanas. Se permitieron dosis estables concomitantes de aminosalicilatos orales y/o
 
agentes inmunomoduladores. La dosis de corticosteroides se redujo al inicio del estudio de
 
mantenimiento. En este estudio se evalu6 la eficacia de Simponi® hasta la semana 54. Los pacientes que
 
completaron el estudio de mantenimiento hasta la semana 54, continuaron el tratamiento en un estudio de
 
extensi6n, evaluando la eficacia hasta la semana 216. La evaluaci6n de la eficacia en el estudio de
 
extensi6n se basaba en cambios en el tratamiento de corticosteroides, en la Evaluaci6n Global por parte
 
del Medico (PGA) de la actividad de la enfermedad, y en la mejora en la calidad de vida, medidas
 
mediante el cuestionario de la enfermedad intestinal inflamatoria (IBDQ).
 

~ 
Farm, HUEI PING TSANG 
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Tabla 6 

Resu1tados de eIiicacra cave de PURSIDT-Ind UCClOn y PURSUIT-Man temnuen t0 

PURSUIT-Induccion 
Simponi® 

Placebo 200/100 mg 
N = 251 N =253 

Porcentaje de pacientes 
Pacientes en respuesta clfnica en la 30%
 

6%
 

29%
 

51%**
 
semana 6'
 
Pacientes en remision clfnica en la
 18%" 
semana 6b 

Pacientes con curacion de la mucosa en la 42%'* 
semana s

PURSUIT-Mantenimiento 
Simponi® Simponi® 

Placebo' 50mg 100mg 
N = 154 N = 151 N = 151 

Porcentaie de nacientes 
Mantenimiento de la respuesta (pacientes 

31% 47%* 50%*'en resouesta clfnica hasta la semana 54)' 
Remision mantenida (pacientes en 

16% 23%' 28%*remision clfnica en las semanas 30 V 54)' 
N numero de pacientes 
.. p <0,001
• P s 0,01 
a Definido como una reduccion desde el valor basal en la puntuaci6n Mayo en 2': 30% y 2': 3 puntas, acompanado par una 

reduccion de la subpuntuaci6n de hemorragia rectal de? 1 0 una subpuntuacion de hcmorragia rectal de 0 0 1. 
b Definido como una puntuacion Mayo S 2 puntas, sin subpuntuacion individual> t 

Definido como 0 olen la subpuntuaci6n endoscopies de la purnuacion Mayo. 
d Simponi® s610 durante la induccion. , 

Los pacientes se evaluaron para determiner 1aactividad de la CU mediante la puntuaci6n parcial de Mayo cada 4 semanas (la 
perdida de respuesta se confirmo por endoscopia). Por consiguientc, un paciente que mantuvo la respucsta estuvo en un estado 
dc respuesta cllnica continua en cada evaluacion hasta la semana 54. 

f Para considcrar remision sostcnida, el paeiente tuvo que estar en rcmision en las semanas 30 y 54 (sin mostrar perdida de 
respuesta en eualquier evaluacion hasta la semana 54). 

En pacientes con un peso inferior a 80 kg, una mayor proporclon de pacientes que recibieron 50 mg de tratamiento de 
mantenimiento mostraron remisi6n cIinica mantenida en comparacion con los que recibieron placebo. 

Mas pacientes tratados con Simponi® demostraron curacion de la mucosa mantenida (pacientes con 
curacion de la mucosa en las semanas 30 y 54) en el grupo de 50 mg (42%, nominal p < 0,05) Y en el 
grupo de 100 mg (42%, P < 0,005) comparado con los pacientes del grupo placebo (27%). 

Entre el 54% de los pacientes (247/456) que recibieron corticosteroides concomitante al inicio de 
PURSUIT-Mantenimiento, el porcentaje de pacientes que rnantenian la respuesta clinica hasta la 
semana 54 y que no recibian corticosteroides concomitante en la semana 54 era mayor en el grupo de 
50 mg (38%,30178) y en el grupo de 100 mg (30%, 25/82) comparado con el grupo del placebo (21%, 
18/87). EI porcentaje de pacientes a los que se elimino los corticosteroides en la semana 54 era mayor en 
el grupo de 50 mg (41%, 32178) y en el grupo de 100 mg (33%, 27/82) comparado con el grupo placebo 
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(22%, 19/87). Entre los pacientes que entraron en'el estudio de extensi6n, la proporci6n de pacientes que 
continuaron sin corticosteroides se mantuvo, en general, hasta la seman a 216. 

En la semana 6, Simponi® mejor6 significativamente la calidad de vida medida por el cambio desde el 
momenta basal en una medida especifica de la enfermedad, IBDQ (cuestionario de la enfermedad 
intestinal inflamatoria). Entre los pacientes que recibieron tratamiento de mantenimiento con Simponi®, 
la mejoria en la calidad de vida medida por el IBDQ se mantuvo hasta la semana 54. 

Aproximadamente el 63% de los pacientes que estaban recibiendo Simponi® al inicio del estudio de 
extensi6n (semana 56), continuaron en tratarniento hasta el final del estudio (ultima administraci6n de 
golimumab en la semana 212). 

Inmunogenicidad 
En los ensayos de fase III en AR, APs y EA hasta la semana 52, se detectaron anticuerpos frente a 
golimumab en el 5% (105 de 2.062) de los pacientes tratados con golimumab y cuando se analizaron, casi 
todos los anti cuerpos fueron neutralizantes in vitro. La tasa foe similar en todas las indicaciones 
reumatol6gicas. EI tratamiento concomitante con MTX dio lugar a una menor proporci6n de pacientes con 
anti cuerpos frente a golimumab en comparaci6n con los que recibieron golimumab sin MTX (alrededor 
del 3% [41 de 1.235] frente al 8% [64 de 827], respectivamente). 

En EsA axial no-radiologica, se detectaron anticuerpos frente a golimumab en el 7% (14 de 193) de los 
pacientes tratados con golimumab hasta la semana 52. 

En los ensayos de fase Il y III en CU hasta la semana 54, se detectaron anti cuerpos frente a golimumab en 
el 3% (26 de 946) de los pacientes tratados con golimumab. El sesenta y ocho por ciento (21 de 31) de los 
pacientes que dieron positivo a los anticuerpos ten ian anti cuerpos neutralizantes in vitro. El tratamiento 
concomitante con inmunomoduladores (azatioprina, 6-mercaptopurina y MTX) dio lugar a una menor 
proporci6n de pacientes con anticuerpos frente a golimumab en comparaci6n con los que recibieron 
golimumab sin inmunomoduladores (el 1% (4 de 308) frente a13% (22 de 638), respectivamente). De los 
pacientes que continuaron en el estudio de extensi6n y de los que habia muestras evaluables hasta la 
semana 228, se detectaron anticuerpos frente a golimumab en el 4% (23 de 604) de los pacientes tratados 
con golimumab. EI ochenta y dos por ciento (18 de 22) de los pacientes con anticuerpos positivos tenian 
anticuerpos neutralizantes in vitro. 

La presencia de anticuerpos frente a golimumab puede incrementar el riesgo de aparici6n de reacciones en 
la zona de inyecci6n (ver secci6n "Advertencias y precauciones"). EI bajo nurnero de pacientes que dio 
positivo para anticuerpos frente a golimumab limita la capacidad de extraer conclusiones definitivas sobre 
la relaci6n entre estos anticuerpos y la eficacia clinica 0 los datos de seguridad. 

Debido a que las pruebas de inmunogenicidad son especificas por producto y tipo de ensayo, no es 
adecuado comparar la tasa de anticuerpos con las de otros productos. 

Propiedades farmacocineticas 

Absorci6n 
La mediana del tiempo hasta alcanzar la concentraci6n senca maxima (Tm'x) tras la administraci6n 
subcutanea de una dosis unica de golimumab a sujetos sanos 0 pacientes con AR vari6 entre dos y seis 
dias. En sujetos sanos, una inyecci6n subcutanea de 50 mg de golimumab produjo una concentraci6n 
serica maxima (Cm,,) media ± desviaci6n estandar de 3,1 ± 1,4 ug/rnl. 
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La absorci6n de golimumab tras una sola inyecci6n subcutanea de 100 mg fue similar cuando se inyect6 
en la parte superior del brazo, en el abdomen 0 en el muslo, con una biodisponibilidad absoluta media del 
51%. Dado que la farmacocinetica de golimumab tras la administraci6n subcutanea de una dosis era casi 
proporcional a la dosis, es previsible que la biodisponibilidad absoluta de una dosis de 50 mg 0 200 mg 
sea similar. 

Distribuci6n
 
EI volumen de distribuci6n medio tras una unica administraci6n N fue liS ± 19 mllkg.
 

Eliminaci6n
 
EI aclaramiento sistemico de golimumab se ca1cul6 en 6,9 ± 2,0 ml/dialkg. La vida media de eliminaci6n
 
estimada fue de aproximadamente 12 ± 3 dias en los sujetos sanos, y en los pacientes con AR, APs, EA 0
 

CU present6 val ores parecidos.
 

Cuando se administraron 50 mg de golimumab por via subcutanea cada cuatro semanas a pacientes con 
AR, APs 0 EA, las concentraciones sericas en el estado estacionario se a1canzaron en la semana 12. Con la 
administraci6n concomitante de MTX, el tratamiento con 50 mg de golimumab por via subcutanea cada 
4 semanas dio lugar a una concentraci6n serica media (± desviaci6n estandar) en el estado estacionario de 
aproximadamente 0,6 ± 0,4 ug/ml en los pacientes con AR activa a pesar del tratamiento con MTX, de 
aproximadamente 0,5 ± 0,4 ug/ml en los pacientes con APs activa y de aproximadamente 0,8 ± 0,4 ug/ml 
en los pacientes con EA. Las concentraciones sericas medias en el estado estacionario de golimumab en 
los pacientes con EsA axial no-radiologica fueron similares a las observadas en pacientes con EA tras la 
administraci6n por via subcutanea de 50 mg de golirnumab cada 4 semanas. 

En los pacientes con AR., APs 0 EA que no recibieron MTX concomitante, la concentraci6n en el estado 
estacionario de golimumab fue aproximadamente un 30% menor que en los que recibieron golimumab 
mas MTX. En un numero limitado de pacientes con AR tratados con golimumab por via subcutanea 
durante un periodo de 6 meses, el tratamiento concomitante con MTX redujo el aclaramiento aparente de 
golimumab aproximadamente en un 36%. Sin embargo, el analisis farmacocinetico poblacional indic6 que 
la administraci6n concomitante de AINEs, corticoesteroides orales 0 sulfasalazina no afect6 al 
aclaramiento aparente de golimumab. 

Tras las dosis de inducci6n de 200 mg y 100 mg de golimumab en la semana 0 y 2, respectivamente y las 
dosis de mantenimiento de 50 mg 0 100 mg de golimumab por via subcutanea cada 4 semanas en adelante 
a pacientes con CU, las concentraciones sericas de golimumab alcanzaron el estado estacionario 
aproximadamente 14 semanas despues de iniciar el tratamiento. El tratamiento con 50 mg 0 100 mg de 
golimumab subcutaneo cada 4 semanas durante el mantenimiento tuvo como resultado una concentraci6n 
valle serica media en el estado estacionario de aproximadamente 0,9 ± 0,5 ug/rnl y 1,8 ± I, I ug/ml, 
respectivamente. 

En pacientes con CU tratados con 50 mg 0 100 mg de golimumab subcutaneo cada 4 semanas, el uso 
concomitante de inmunomoduladores no tuvo ningun efecto sustancial sobre las concentraciones valle en 
el estado estacionario de golimumab. 

En general, los pacientes que desarrollaron anticuerpos antigolirnumab tenian concentraciones sericas 
valle de golimumab en el estado estacionario mas bajas (ver secci6n "Propiedades farmacodinamicas"). 
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Linealidad 
En los pacientes con AR, la farmacocinetica de golimumab tras la administraci6n de una dosis intravenosa 
unica fue casi proporcional ala dosis en el intervalo posol6gico de 0,1 a 10,0 mglkg. 
Tras la administraci6n de una dosis SC unica en sujetos sanos, tambien se observ6 una farmacocinetica 
cas; proporcional ala dosis en el intervalo posol6gico de SO mg a 400 mg. 

Efecto del peso sobre la fannacocinetica 
Se puso de manifiesto que el aclaramiento aparente de golimumab tiende a aumentar con el peso corporal 
(ver secci6n "Posologia y forma de administraci6n"). 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION 

EI tratamiento con Simponi® se debe iniciar y supervisar por medicos cualificados, con experiencia en el 
diagn6stico y tratamiento de artritis reumatoide, artritis psoriasica, espondilitis anquilosante, 
espondiloartritis axial no radiol6gica, 0 colitis ulcerosa. 

Posologia 

Artritis reumatoide 
Se debe administrar Simponi® SO mg una vez al mes, el mismo dia de cada meso 
Simponi® se debe administrar de forma conjunta con MTX. 

Artritis psoriasica, espondilitis anquilosante, 0 espondiloartritis axial no radiol6gica 
Se debe administrar Simponi® SO mg una vez al mes, el mismo dia de cada meso 

Para todas las indicaciones anteriores, los datos disponibles sugieren que la respuesta clinica se alcanza 
generalmente dentro de las 12 a 14 semanas de tratamiento (despues de 3-4 dosis). Se debe reconsiderar 
continuar con el tratamiento en pacientes en los que no se observe beneficio terapeutico tras ese periodo 
de tiempo. 

Pacientes con peso corporal superior a 100 kg 
Para todas las indicaciones anteriores, en pacientes con AR, APs, EA, 0 EsA axial no radiol6gica con un 
peso corporal de mas de 100 kg y que no alcancen una respuesta clinica adecuada despues de 3 0 4 dosis, 
se puede considerar el aumentar la dosis de golimumab a 100 mg administrados una vez al mes, teniendo 
en cuenta el aumento del riesgo de ciertas reacciones adversas graves con la dosis de 100 mg en 
comparaci6n con la dosis de SO mg (ver secci6n "Reacciones adversas"). Se debe reconsiderar continuar 
el tratamiento en pacientes en los que no se observe beneficio terapeutico despues de recibir entre 3 y 
4 dosis adicionales de 100 mg. 

Colitis ulcerosa 
Pacientes con peso corporal inferior a 80 kg 
Simponi®, se administra como una dosis inicial de 200 mg, seguido de 100 mg en la semana 2, y 
posterionnente SO mg cada 4 semanas (ver secci6n "Propiedades farrnacodinamicas"). 

Pacientes con peso corporal superior 0 igual a 80 kg 
Simponi® se administra como una dosis inicial de 200 mg seguido de 100 mg en la semana 2, y 
posterionnente 100 mg cada 4 semanas (ver secci6n "Propiedades farmacodinamicas"), 
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Durante el tratamiento de mantenimiento, los corticosteroides se pueden reducir de acuerdo con las 
directrices de la practica clinica. 

Los datos disponibles sugieren que la respuesta clinica se alcanza habitualmente dentro de las 
12-14 semanas de tratamiento (despues de 4 dosis). Se debe reconsiderar la continuacion del tratamiento 
en pacientes que no muestren evidencia de beneficio terapeutico dentro de este periodo de tiempo. 

Dosis olvidadas 
Si un paciente olvida inyectarse Simponi® en la fecha programada, se debe inyectar la dosis olvidada tan 
pronto como el paciente 10 recuerde, Se debe avisar a los pacientes que no se inyecten una dosis doble 
para compensar la dosis olvidada. 

La siguiente dosis se debe administrar conforme a las siguientes recomendaciones: 
•	 Si la dosis se ha retrasado menos de 2 semanas, eI paciente debe inyectarse la dosis olvidada y 

mantener su calendario original. 
•	 Si Ja dosis se ha retrasado mas de 2 semanas, el paciente debe inyectarse la dosis olvidada y se debe 

establecer un nuevo calendario a partir de la fecha de esta inyeccion, 

Poblaciones eSDeciales
 
Pacientes de edad avanzada (2: 65 aiios)
 
No se requiere un ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada.
 

Insuficiencia renal y hepatica 
No se ha estudiado Simponi® en estas poblaciones de pacientes. No se pueden hacer recomendaciones de 
dosis. 

Poblacion pediatrica 
Simponi® 100 mg no se recomienda en nifios menores de 18 afios. 

Forma de administracion 
Simponi® se debe administrar por via subcutanea, Tras un entrenamiento adecuado en la tecnica de la 
inyeccion subcutanea, los pacientes se pueden autoinyectar Simponi® si su medico 10 considera 
apropiado, con seguimiento medico segun sea necesario. Se debe ensefiar a los pacientes a inyectarse eJ 
volumen total de Simponi® de acuerdo con las instrucciones de administraci6n detalladas que figuran en 
el prospecto. Si son necesarias varias inyecciones, las inyecciones se deben administrar en diferentes 
zonas del cuerpo. 

Para consultar las instrucciones de adrninistracion, ver secci6n "Precauciones especiales de eliminacion y 
otras manipulaciones". 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes, 

Tuberculosis (TB) activa u otras infecciones graves como sepsis, e infecciones oportunistas (ver seccion 
"Advertencias y precauciones"), 
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lnsuficiencia cardiaca moderada o grave (clase 1Il/IV segun la clasificaci6n NYHA) (ver secci6n 
"Advertencias y precauciones"). 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Infecciones 
Antes, durante y tras el tratamiento con Simponi®, debe vigilarse cuidadosamente a los pacientes en 
relaci6n a la aparici6n de infecciones incluida la tuberculosis. Dado que la eliminaci6n de golimumab 
puede l1evar hasta 5 meses, se debera continuar el control a 10 largo de este periodo. Si un paciente 
desarrol1a una infecci6n grave 0 sepsis no se debe continuar el tratamiento con Simponi® (ver secci6n 
"Contraindicaciones"), 

No se debe administrar Simponi® a pacientes con una infecci6n activa, clinicamente importante. Se debe 
tener precauci6n al considerar la utilizaci6n de Simponi® en pacientes con infecci6n cr6nica 0 

antecedentes de infecci6n recurrente. Se debe advertir a los pacientes de forma adecuada, de los factores 
de riesgo potenciales de infecci6n y de que eviten la exposici6n a los mismos. 

Los pacientes que esten utilizando antagonistas del TNF son mas sensibles a padecer infecciones graves. 
En pacientes tratados con Simponi® se han notificado infecciones bacterianas (incluida sepsis y 
neumonia), por micobacterias (incluida la tuberculosis), fungicas invasivas y oportunistas, algunas de las 
cuales condujeron a la muerte. Algunas de estas infecciones graves se han producido en pacientes con 
tratamiento inmunosupresor concomitante que, junto con la enfermedad subyacente, puede predisponer a 
la aparici6n de infecciones. Aquellos pacientes que desarrollen una nueva infecci6n cuando estan en 
tratamiento con Simponi® deben ser cuidadosamente monitorizados y someterse a una compieta 
evaluaci6n diagn6stica. Si el paciente desarrol1a una nueva infecci6n grave 0 sepsis, se debe suspender la 
administraci6n de Simponi® e iniciarse el tratamiento antimicrobiano 0 antifungico adecuado hasta que la 
infecci6n este control ada. 

En el caso de pacientes que hayan residido 0 viajado a regiones donde las infecciones fungicas invasivas 
como histoplasmosis, coccidioidomicosis 0 blastomicosis son endemicas, se deben evaluar 
cuidadosamente los beneficios y los riesgos del tratamiento con Simponi® antes de iniciar dicho 
tratamiento. En pacientes de riesgo tratados con Simponi®, se debe sospechar una infecci6n fungica 
invasiva si desarrol1an una enfermedad sisternica grave. Si es factible, el diagn6stico y la administraci6n 
del tratamiento antifungico empirico en estos pacientes, se debe consultar con un medico con experiencia 
en el cuidado de pacientes con infecciones fungicas invasivas. 

Tuberculosis 
Se han notificado casos de tuberculosis en pacientes que recibieron Simponi®. Se ha observado que en la 
mayoria de estos casos la tuberculosis fue extrapulmonar, y se present6 como enfermedad local 0 

diseminada. 

Antes de iniciar el tratamiento con Simponi®, se debe evaluar en todos los pacientes la existencia de 
infecci6n tuberculosa activa e inactiva (' latente'). Esta evaluaci6n debe incluir una detal1ada historia 
clfnica con antecedentes de tuberculosis 0 posible contacto previa con la enfermedad y tratamiento 
inmunosupresor previa y/o actual. Se deben realizar en todos los pacientes pruebas de detecci6n 
adecuadas, esto es prueba cutanea de la tuberculina 0 analisis de sangre y radiografia de torax (conforme a 
las recomendaciones locales). Se recomienda anotar la realizaci6n de estas pruebas. Se recuerda a los 
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medicos e\ riesgo de falsos negativos en la prueba cutanea de la tuberculina, especialmente en pacientes 
que estan gravemente enfermos 0 inmunodeprimidos. 

Si se diagnostica una tuberculosis activa, no se debe iniciar el tratamiento con Simponi® (ver secci6n 
"Contraindicaciones"). 

Si se sospecha de tuberculosis latente, se debe consultar a un medico con experiencia en el tratamiento de 
tuberculosis. En todas las situaciones que se describen a continuaci6n, se debe considerar muy 
cuidadosamente la relaci6n beneficio/riesgo del tratamiento con Simponi®. 

Si se diagnostica tuberculosis inactiva ("Iatente"), se debe iniciar el tratamiento para la misma con 
medicamentos para la tuberculosis antes de iniciar el tratamiento con Simponi®, y de acuerdo con las 
recomendaciones locales. 

Se debe considerar el tratamiento frente a la tuberculosis antes de iniciar el tratamiento con Simponi® en 
pacientes que presenten varios 0 importantes factores de riesgo de tuberculosis y una prueba negativa para 
tuberculosis latente. Se debe considerar tambien la utilizaci6n de tratamiento frente a la tuberculosis antes 
del inicio del tratamiento con Simponi® en pacientes con antecedentes de tuberculosis latente 0 activa en 
los que no se puede confirmar un curso adecuado de tratamiento. 

Se han producido casos de tuberculosis activa en pacientes tratados con Simponi® durante y despues del 
tratamiento de tuberculosis latente. Los pacientes que reciben Simponi® deben ser estrechamente 
controlados para detectar signos y/o sintomas de tuberculosis act iva, incluyendo pacientes con prueba 
negativa para tuberculosis latente, pacientes que estan en tratamiento de tuberculosis latente, 0 pacientes 
que fueron tratados previamente de infecci6n tuberculosa. 

Se deben dar instrucciones a todos los pacientes para que consulten con su medico si apareciesen 
signos/sintomas indicativos de tuberculosis (por ejemplo, tos persistente, debilidad/perdida de peso, 
febricula) durante 0 despues del tratamiento con Simponi®. 

Reactivaci6n del virus de la hepatitis B 
Se ha producido reactivaci6n de la hepatitis B en pacientes que recibieron un antagonista del TNF 
incluyendo Simponi®, y que son portadores cr6nicos de este virus (esto es, positivos para el antigeno de 
superficie). Algunos casos tuvieron un desenlace mortal. 

Los pacientes deben hacerse la prueba de infecci6n por VHB antes de iniciar el tratamiento con 
Simponi®. En aquellos pacientes que den positivo a la prueba de infecci6n por VHB, se recomienda la 
consulta con un medico con experiencia en el tratamiento de la hepatitis B. 

Los portadores del VHB que precisen tratamiento con Simponi® deben ser cuidadosamente monitorizados 
para detectar signos y/o sintornas de infecci6n activa por VHB durante el tratamiento, y durante los meses 
siguientes a la finalizaci6n del tratamiento. No se dispone de suficientes datos sobre el tratamiento de 
pacientes portadores de VHB que reciben de forma conjunta tratamiento con antivirales y antagonistas 
TNF para evitar la reactivaci6n del VHB. En pacientes que desarrollen una reactivacf6n del VHB, se debe 
interrumpir el tratamiento con Simponi® y se iniciara un tratamiento antiviral eficaz junto con un 
tratamiento de soporte adecuado. 
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Neoplasias y trastornos linfoproliferativos 
Se desconoce el posible papel del tratarniento con antagonistas del TNF en el desarrollo de neoplasias. En 
base a los conocimientos actuales, no se puede exc1uir el riesgo de desarrollo de linfomas, leucemia u 
otras neoplasias en pacientes tratados con un agente antagonista del TNF. Se debe tener precaucion al 
considerar el tratamiento con antagonistas del TNF en pacientes con antecedentes de neoplasia 0 cuando 
se valore si continuar con el tratamiento en pacientes que desarrollen neoplasia. 

Neoplasias pediatricas 
Durante la fase postcomercializaci6n se han notificado neoplasias, algunas mortales, en mnos, 
adolescentes y adultos j6venes (hasta 22 afios) tratados con antagonistas del TNF (inicio del tratamiento 
:s 18 afios de edad). Aproximadamente la mitad de los casos fueron linfomas. Los otros casos se 
correspondian con distintas neoplasias incluidas neoplasias raras norrnalmente asociadas con 
inmunosupresi6n. No puede exc1uirse el riesgo de desarrollo de neoplasias en nifios y adolescentes 
tratados con antagonistas del TNF. 

Linfoma y leucemia 
En las fases controladas de los ensayos clinicos de todos los antagonistas del TNF, entre ellos Simponi®, 
se han observado mas casos de linfomas entre los pacientes que recibieron tratamiento anti- TNF que en 
los pacientes control. Durante los ensayos clinicos fase lIb y fase III en AR, APs y EA con Simponi®, la 
incidencia de linfoma en pacientes tratados con Simponi® fue superior a la esperada en la poblaci6n 
general. Se han notificado casos de leucemia en pacientes tratados con Simponi®. Existe un mayor riesgo 
basal de linfomas y leucemia en pacientes con artritis reumatoide (con enferrnedad inflamatoria de larga 
duraci6n y de alta actividad), 10 que complica la estirnacion del riesgo. 

Durante la fase postcomercializacion se han notificado en raras ocasiones casos de linfoma de celulas T 
hepatoesplenico (HSTCL) en pacientes tratados con antagonistas del TNF (ver seccion "Reacciones 
adversas"). Este tipo raro de linfoma de celulas T, tiene un curso de la enferrnedad muy agresivo y 
habitual mente provoca la muerte. La mayoria de los casos han ocurrido en varones adolescentes y adultos 
jovenes, mientras casi todos ellos recibian tratamiento concomitante con azatioprina (AZA) 0 

6-mercaptopurina (6-MP) para la enferrnedad inflamatoria intestinal. El riesgo potencial de la 
cornbinacion de AZA 0 6-MP con Simponi® se debe considerar cuidadosamente. EI riesgo de desarrollo 
de linfoma de celulas T hepatoesplenico en pacientes tratados con antagonistas del TNF no puede 
excluirse. 

Neoplasias distintas al linfoma 
En las fases controladas de los ensayos clinicos fase lIb y fase III en AR, APs, EA y CD con Simponi® la 
incidencia de neoplasias distintas allinfoma (excluyendo el cancer de pie I no melanoma) fue similar entre 
los grupos de Simponi® y control. 

Displasia/carcinoma de colon 
Se desconoce si el tratamiento con golimumab influye en el riesgo de desarrollar displasia 0 cancer de 
colon. Todos los pacientes con colitis ulcerosa que presentan un riesgo elevado de displasia 0 carcinoma 
de colon (por ejemplo, pacientes con colitis ulcerosa de larga evolucion 0 colangitis esclerosante 
primaria), 0 que han presentado antecedentes de displasia 0 carcinoma de colon se deben someter a una 
revision a intervalos regulares para el diagnostico de displasia, antes de recibir el tratamiento y a 10 largo 
del curso de su enferrnedad. Esta evaluaci6n deberia incluir colonoscopia y biopsia segun 
recomendaciones locales. En pacientes con displasia de nuevo diagnostico, tratados con Simponi®, se 
deben evaluar cuidadosamente los riesgos y los beneficios para los pacientes y se debe considerar la 
interrupci6n del tratamiento. 
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En un ensayo clinico exploratorio que evaluaba el uso de Simponi® en pacientes con asma persistente 
grave, se notificaron mas neoplasias en pacientes tratados con Simponi® en comparaci6n con los 
pacientes control (ver seccion "Reacciones adversas"). Se desconoce la relevancia de este dato. 

En un ensayo c1inico exploratorio en el cual se evaluaba el uso de otro agente anti-TNF, infliximab, en 
pacientes con enfennedad pulmonar obstructiva cr6nica (EPOC) de moderada a grave, se notificaron mas 
neoplasias, principalmente de pulrnon 0 cabeza y cuello, en los pacientes tratados con infliximab en 
comparaci6n con los pacientes control. Todos los pacientes tenian un historial de tabaquismo importante. 
Por 10 tanto, se debe tener precauci6n al usar cualquier antagonista del TNF en pacientes con EPOC, asi 
como en pacientes con riesgo elevado de neoplasia por tabaquismo importante. 

Canceres de piel 
Se han notificado melanoma y carcinoma de celulas de Merkel en pacientes tratados con antagonistas del 
TNF, incluido Simponi® (ver secci6n "Reacciones adversas"). Se recomiendan exarnenes peri6dicos de la 
piel, especialmente en pacientes con factores de riesgo para cancer de piel. 

lnsuficiencia cardiaca congestiva (lCC) 
Con los antagonistas del TNF, incluyendo Simponi®, se han comunicado casos de empeoramiento de la 
insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) y de nueva aparici6n de ICC. Algunos casos tuvieron un desenlace 
mortal. En un ensayo clinico con otro antagonista del TNF se ha observado empeoramiento de la 
insuficiencia cardiaca congestiva y aumento de la mortalidad por ICC. No se ha estudiado Simponi® en 
pacientes con ICC. Simponi® se debe utilizar con precauci6n en pacientes con insuficiencia cardiaca leve 
(c1ase lIII segun la c1asificaci6n NYHA). Los pacientes deben ser cuidadosamente vigilados y no se debe 
continuar el tratamiento con Simponi® en pacientes que desarrollen sintomas nuevos 0 en los que se 
observe un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (ver seccion "Contraindicaciones"). 

Trastomos neurol6gicos 
EI uso de antagonistas del TNF, inc1uyendo Simponi®, ha sido asociado con la nueva aparici6n de casos 0 

exacerbaci6n de los sintomas clinicos y/o evidencia radiol6gica de enfennedades desmielinizantes del 
sistema nervioso central, incluida la esclerosis multiple y enfennedades desmielinizantes perifericas, En 
pacientes con enfennedades desmielinizantes preexistentes 0 de reciente aparici6n, se deben considerar 
cuidadosamente los beneficios y riesgos del tratamiento con anti-TNF antes del inicio del tratamiento con 
Simponi®. Si aparecen estas enfennedades, se debe considerar la interrupci6n de Simponi® (ver secci6n 
"Reacciones adversas"). 

Cirugia 
La experiencia sobre la seguridad del tratamiento con Simponi® en pacientes sometidos a intervenciones 
quirurgicas, incluida la artroplastia, es limitada. Si se planea una intervenci6n quirurgica se debe tener en 
cuenta la larga semivida de este medicamento. En un paciente que requiera cirugia durante el tratamiento 
con Simponi® se debe controlar estrechamente la aparici6n de infecciones, y adoptar las medidas 
adecuadas. 

Inmunosupresi6n 
Existe la posibilidad de que los antagonistas del TNF, incluyendo Simponi®, afecten a las defensas del 
huesped frente a infecciones y neoplasias, ya que el TNF es un mediador de la inflamaci6n y modula la 
respuesta inmunitaria celular. 
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Procesos autoinmunes 
La deficiencia relativa de TNFa que provoca el tratamiento anti-TNF, puede desencadenar el inicio de un 
proceso autoinmune. Si un paciente desarrolla sintomas indicativos de un sindrome tipo lupus despues del 
tratamiento con Simponi® y es positive para anticuerpos anti-DNA de doble cadena, se debe interrumpir 
el tratamiento con Simponi® (ver seccion "Reacciones adversas"). 

Reacciones hematol6gicas 
Se han reportado casos de pancitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitosis, anemia aplasica y 
trombocitopenia en pacientes tratados con antagonistas del TNF, incluyendo Simponi®. Todos los 
pacientes deben ser informados de que deben acudir en busca de asistencia medica inmediatamente si 
desarrollan signos y presentan sintomas indicativos de discrasias sanguineas (por ejemplo fiebre 
persistente, sangrado, cardenales, palidez). Se debe considerar interrumpir la administraci6n de Simponi® 
en pacientes en los cuales se confirmen alteraciones hematol6gicas significativas. 

Administraci6n concomitante de antagonistas del TNF y anakinra 
Se observaron infecciones graves y neutropenia en ensayos c!inicos con el usa concornitante de anakinra y 
otro antagonista del TNF, etanercept, sin beneficio c!inico aiiadido. Debido a la naturaleza de los 
acontecimientos adversos observados con el tratamiento de combinaci6n, pueden aparecer toxicidades 
similares tarnbien con la combinaci6n de anakinra y otros antagonistas del TNF. No se recomienda la 
administraci6n conjunta de Simponi® y anakinra. 

Administraci6n concomitante de antagonistas del TNF y abatacept 
En los ensayos clinicos la administraci6n conjunta de antagonistas del TNF y abatacept se ha asociado con 
un incremento en eI riesgo de infecciones, incluidas infecciones graves en comparaci6n con la 
administraci6n de antagonistas del TNF en monoterapia, sin incremento en el beneficio c!inico. No se 
recomienda la administraci6n conjunta de Simponi® y abatacept. 

Administraci6n concomitante con otros tratamientos biol6gicos 
No hay informaci6n suficiente relativa al usa concomitante de Simponi® con otros tratamientos 
biol6gicos utilizados para tratar las mismas afecciones que Simponi®. No se recornienda el usa 
concomitante de Simponi® con estos medicamentos biol6gicos debido a la posibilidad de un aumento del 
riesgo de infecci6n y otras interacciones farmacol6gicas potenciales. 

Cambio entre FAMEs biol6gicos 
Se debe tener cuidado y los pacientes deben ser monitorizados cuando se cambia de un medicamento 
biol6gico a otro, ya que la superposici6n de la actividad biol6gica puede aumentar todavia mas el riesgo 
de acontecimientos adversos, incluida la infecci6n. 

Vacunas/agentes infecciosos terapeuticos 
Los pacientes tratados con Simponi® pueden recibir simultaneamente vacunas, excepto vacunas de 
microorganismos vivos (ver secciones "Interaccion con otros medicamentos y otras formas de 
interaccion" y "Fertilidad, embarazo y lactancia"). En pacientes que estan recibiendo tratamiento 
anti-TNF, los datos disponibles sobre la respuesta a la vacunaci6n con vacunas de microorganismos vivos 
o sobre la transmisi6n secundaria de la infecci6n por vacunas de microorganismos vivos son limitados. EI 
uso de vacunas de microorganismos vivos puede producir infecciones, incluso diseminadas. 

Otros usos de los agentes infecciosos terapeuticos como bacterias vivas atenuadas (por ej., la instilaci6n de 
BCG en la vejiga para el tratamiento del cancer) pueden producir infecciones, incluso diseminadas. No se 
recomienda la administraci6n concomitante de agentes infecciosos terapeuticos con Simponi®. 
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Reacciones alergicas 
En la experiencia postcomercializaci6n, se han observado reacciones graves de hipersensibilidad sisternica 
(incluyendo reacci6n anafilactica) tras la administraci6n de Simponi®. Algunas de estas reacciones se 
produjeron tras la primera administraci6n de Simponi®. Si se produce una reacci6n anafilactica u otras 
reacciones alergicas graves, se debe interrumpir inmediatamente la administraci6n de Simponi® e iniciar 
el tratamiento adecuado. 

Sensibilidad a] latex 
La tapa de la aguja en el autoinyector 0 en la jeringa prellenada se fabrica a partir de goma seca natural 
que contiene latex, y puede producir reacciones alergicas en personas con sensibilidad al latex. 

Poblaciones especiales 

Pacientes de edad avanzada G>: 65 anos) 
En los ensayos de fase III en AR, APs, EA Y CU, no se observaron diferencias globales en reacciones 
adversas (RAs), reacciones adversas graves (RAGs) e infecciones graves en pacientes de edad igual 0 

superior a 65 afios que recibieron Simponi® en comparaci6n con pacientes mas j6venes. No obstante, se 
deben tomar precauciones cuando se trate pacientes de edad avanzada y prestar especial atenci6n en 
relaci6n con la aparici6n de infecciones. No hubo pacientes de edad igual 0 superior a 45 afics en el 
ensayo de EsA axial no-radioI6gica. 

Insuficiencia rena] y hepatica 
No se han lIevado a cabo ensayos especificos de Simponi® en pacientes con insuficiencia renal 0 

hepatica. Simponi® se debe utilizar con precauci6n en pacientes con insuficiencia hepatica (ver secci6n 
"Posologia y forma de administraci6n"). 

Excipientes 
Simponi® contiene sorbitol (E420). Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben usar 
Simponi®. 

Potenciales errores de medicaci6n 
Simponi® esta registrado en dosis de 50 mg y 100 mg para administraci6n subcutanea. Es importante 
utilizar la dosis adecuada para administrar la dosis correcta segun se indica en la posologia (ver secci6n 
"Posologia y forma de administraci6n"). Se debe tener cuidado al proporcionar la dosis adecuada para 
asegurar que los pacientes no estan infra 0 sobre dosificados. 

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccien 

No se han realizado estudios de interacciones. 

Uso concomitante can otros tratamientos biol6gicos 
No se recomienda la administraci6n conjunta de Simponi® con otros tratamientos biol6gicos utilizados 
para tratar las mismas afecciones que Simponi®, incluidas anakinra y abatacept (ver secci6n 
"Advertencias y precauciones"). 
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Vacunas de microorganismos vivos/agentes infecciosos terapeuticos 
Las vacunas de microorganismos vivos no se deben administrar simultaneamente con Simponi® (ver 
secciones "Advertencias y precauciones" y "Fertilidad, embarazo y lactancia"). 

No se recomienda la adrninistracion simultanea de agentes infecciosos terapeuticos y Simponi® (ver 
seccion "Advertencias y precauciones"). 

Metotrexato 
Aunque el uso concomitante de MTX provoca un aumento de las concentraciones en estado estacionario 
de Simponi® en pacientes con AR, APs 0 EA, los datos no sugieren que sea necesario realizar un ajuste 
de dosis ni de Simponi® ni de MTX (ver seccion "Propiedades farmacocineticas"). 

Fertilidad, embarazo y lactancia 

Mujeres en edad fMil
 
Las mujeres en edad fertil deben utilizar rnetodos anticonceptivos adecuados para prevenir el embarazo y
 
continuar su uso durante al menos 6 meses despues del ultimo tratamiento con golimumab.
 

Embarazo
 
No existen datos suficientes sobre la utilizacion de golimumab en mujeres embarazadas. Debido a su
 
inhibicion del TNF, la adrninistracion de golimumab durante el embarazo pod ria afectar a la respuesta
 
inmunitaria normal en el recien nacido. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos directos 0
 

indirectos sobre el embarazo, desarrollo em brional/fetal, parto 0 desarrollo posnatal (ver seccion "Datos
 
preclinicos sobre seguridad"), No se recomienda el uso de golimumab en mujeres embarazadas; solamente
 
se debe administrar golimumab a una mujer embarazada si fuese estrictamente necesario.
 

Golimumab atraviesa la placenta. Tras el tratamiento con anticuerpos monoclonales antagonistas del TNF
 
durante el embarazo, se han detectado anticuerpos hasta 6 meses en el suero de los lactantes nacidos de
 
mujeres tratadas. Por 10 tanto, estos nifios pueden tener un mayor riesgo de infeccion, No se recomienda la
 
adrninistracion de vacunas de virus vivos a los lactantes expuestos a golimumab en el utero durante los
 
6 meses despues de la ultima inyeccion de golimumab de la madre durante el embarazo (ver
 
secciones "Advertencias y precauciones" y "lnteraccion con otros medicamentos y otras form as de
 
interaccion").
 

Lactancia
 
Se desconoce si golimumab es excretado en la leche materna 0 si se absorbe sistemicamente despues de la
 
ingestion. Se ha observado que golimumab pasa a la leche materna en el mono, y como las
 
inmunoglobulinas humanas se excretan en la leche, las mujeres no deben dar el pecho durante y al menos
 
6 meses despues del tratamiento con golimumab.
 

Fertilidad
 
No se han realizado estudios de fertilidad en animales con golimumab. Un estudio de fertilidad en ratones,
 
utilizando un anticuerpo ana logo que inhibe selectivamente la actividad funcional del TNFa del raton, no
 
rnostro efectos relevantes sobre la fertilidad (ver seccion "Datos preclinicos sobre seguridad''),
 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar .maquinas 

La influencia de Simponi® sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequefia. Se puede 
producir mareo tras la administracion de Simponi® (ver seccion "Reacciones adversas"), 
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Datos preclinicos sobre seguridad 

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los 
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad para la 
reproducci6n y el desarrollo. 

No se han llevado a cabo con golimumab estudios de mutagenicidad, estudios de fertilidad animal ni 
estudios carcinogenicos a largo plazo. 

En un estudio sobre la fertilidad y la funci6n reproductora general en el rat6n, utilizando un anticuerpo 
analogo que inhibe selectivamente la actividad funcional del TNFa del rat6n, el numero de ratones 
prefiados se redujo. Se desconoce si este dato fue debido a los efectos sobre los machos y/o las hembras. 
En un estudio de toxicidad sobre el desarrollo embrionario lIevado a cabo en el rat6n tras la 
administraci6n del mismo anticuerpo analogo, y en el mono cynomolgus tras la administraci6n de 
golimumab, no hubo indicaci6n de toxicidad materna, embriotoxicidad 0 teratogenicidad. 

REACCIONES ADVERSAS 

Resumen del perfil de seguridad 
La reacci6n adversa al medicamento (RAM) mas frecuente notificada en el periodo controlado de los 
ensayos pivotales en AR, APs, EA, EsA axial no-radioI6gica, y CU, fue la infecci6n del tracto respiratorio 
superior, produciendose en el 12,6% de los pacientes tratados con golimumab, en comparaci6n con el 
11,0% de los pacientes control. Las reacciones adversas mas graves que se han notificado con golimumab 
son infecciones graves (como sepsis, neumonia, TB, infecciones fungicas invasivas e infecciones 
oportunistas), trastornos desmielinizantes, la reactivaci6n del VHB, ICC, procesos autoinmunes (sindrome 
tipo lupus), reacciones hematol6gicas, hipersensibilidad sisternica grave (incluyendo reacci6n 
anafilactica), vasculitis, linfoma y leucemia (ver secci6n "Advertencias y precauciones"). 

Tabla de reacciones adversas 
En la Tabla 7 se enumeran las reacciones adversas al medicamento (RAM) observadas en los ensayos 
clinicos y las notificadas de la experiencia postcomercializaci6n a nivel mundial con el uso de golimumab. 
Dentro de la c1asificaci6n por 6rganos y sistemas, las reacciones adversas se enumeran segun su 
frecuencia de acuerdo con la siguiente convenci6n: muy frecuentes (2: 1/10); frecuentes (2: 11100 a 
< 1110); poco frecuentes (2: 1/1.000 a < 11100); raras (2: 1110.000 a < 1/1.000); muy raras « 1/10.000); 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de 
frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad. 

Tabla 7
 
Tabla de las RAM
 

Infecciones e infestaciones 
Muy frecuentes: Infecci6n del tracto respiratorio superior (nasofaringitis, 

faringitis, laringitis y rinitis) 
Frecuentes: Infecciones bacterianas (como celulitis), infecci6n del tracto 

respiratorio inferior (como neumonia), infecciones viricas 
(como influenza y herpes), bronquitis, sinusitis, infecciones 
fungicas superficiales, absceso 

Poco frecuentes: Sepsis incluyendo shock septico, pielonefritis 
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Raras: Tuberculosis, infecciones oportunistas (como infecciones 
fungicas invasivas [histoplasmosis, coccidioidomicosis y 
neumocistiasis], bacterianas, infecci6n por micobacterias 
atipicas y protozoos), reactivaci6n de la hepatitis B, artritis 
bacteriana, bursitis infecciosa 

Neoplasias benignas, malignas y no 
especificadas 

Poco frecuentes: Neoplasias (como cancer de piel, carcinoma de celulas 
escamosas, nevus melanocitico) 

Raras: Linfoma, leucemia, melanoma, carcinoma de celulas de 
Merkel 

Frecuencia no conocida: Linfoma de celulas T hepatoesolenico" 
Trastomos de la sangre y del 
sistema linfatico 

Frecuentes Leucopenia (incluyendo neutropenia), anemia 
Poco frecuentes: Trombocitopenia, pancitopenia 

Raras: Anemia aplasica, azranulocitosis 
Trastomos del sistema 
inmunol6gico 

Frecuentes: Reacciones alergicas (broncoespamos, hipersensibilidad, 
urticaria), autoanticuerpos positivos 

Raras: Reacciones graves de hipersensibilidad sistemica (incluyendo 
reaccion anafilactica), vasculitis (sisternica), sarcoidosis 

Trastomos endocrinos 
Poco frecuentes: Trastomo de tiroides (como hipotiroidismo, hipertiroidismo y 

bocio) 
Trastomos del metabolismo y de la 
nutrici6n 

Poco frecuentes: Glucosa elevada en sangre, lioidos elevados 
Trastomos psiquiatricos 

Frecuentes: Depresion, insomnio 
Trastomos del sistema nervioso 

Frecuentes: Mareo, cefalea, parestesias 
Poco frecuentes: Alteraciones del equilibrio 

Raras: Trastomos desmielinizantes (central V periferico), diszeusia 
Trastomos oculares: 

Poco frecuentes: Trastomos visuales (como vision borrosa y disminucion de la 
agudeza visual), conjuntivitis, alergia ocular (como prurito e 
irritacion) . 

Trastomos cardiacos 
Poco frecuentes: Arritrnia, trastomo isquemico de las arterias coronarias 

Raras: Insuficiencia cardiaca congestiva (nueva aparici6n 0 

empeoramiento) 
Trastomos vasculares 

Frecuentes: Hipertensi6n 
Poco frecuentes: Trombosis (como venosa profunda y aortica), rubefaccion 

Raras: Fenomeno de Ravnaud 
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Trastomos respiratorios, toracicos y 
mediastinicos 

Frecuentes: Asma y sintomas relacionados (como sibilancias e 
hiperactividad bronquial) 

Poco frecuentes: Enfennedad pulmonar intersticial 
Trastomos gastrointestinales 

Frecuentes: Dispepsia, dolor abdominal y gastrointestinal, nauseas, 
alteraciones gastrointestinales inflamatorias (como gastritis y 
colitis), estomatitis 

Poco frecuentes: Estrefiimiento, enfennedad por refluio aastroesofaaico 
Trastomos hepatobiliares 

Frecuentes: Alanina aminotransferasa elevada, aspartato 
aminotransferasa elevada 

Poco frecuentes: Colelitiasis, trastomos henaticos 
Trastomos de la piel y del tejido 
subcutaneo 

Frecuentes: Prurito, erupci6n, alopecia, dermatitis 
Poco frecuentes: Reacci6n cutanea ampollosa, psoriasis (por nueva aparici6n 0 

empeoramiento de psoriasis pre-existente, palmar/plantar y 
pustular), urticaria 

Raras: Exfoliaci6n de la piel, vasculitis (cutanea) 

Trastomos rnusculoesqueleticos y 
del tejido conjuntivo 

Raras: Sindrome tipo lupus 
Trastomos renales y urinarios 

Raras: Trastomos vesicales, trastomos renales 
Trastomos del aparato reproductor 
y de la mama 

Poco frecuentes: Trastomos de la mama, trastomos menstruales 
Trastomos generales y alteraciones 
en el lugar de administraci6n 

Frecuentes: Pirexia, astenia, reaccion en la zona de inyeccion (como 
eritema, urticaria, induraci6n, dolor, cardenales, prurito, 
irritaci6n y parestesias en la zona de inyeccion), malestar 
toracico 

Raras: Alteraci6n de la cicatrizaci6n 
Lesiones traumaticas, 
intoxicaciones y complicaciones de 
proced imientos terapeuticos: 

Frecuentes: Fracturas 6seas 
* Observado con otros antagorustas del TNF. 

A 10 largo de esta seccion, la mediana de duracion del seguimiento (aproximadamente 4 afios) se presenta, 
en general, para todos los tratamientos de golimumab. Donde el tratamiento de golimumab se describe por 
dosis, la mediana de duraci6n del seguimiento varia (aproximadamente, 2 afios para dosis de 50 mg y 
aproximadamente, 3 afios para dosis de 100 mg), ya que los pacientes pueden haber cambiado entre las 
dosis. 

F~HS;:I~G
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Descripcion de reacciones adversas seleccionadas 

Infeccianes 
La reaccion adversa mas frecuente notificada, en el periodo controlado de los ensayos pivotales, fue la 
infeccion del tracto respiratorio superior, presente en el 12,6% de los pacientes tratados con golimumab 
(incidencia por cada 100 pacientes-afio: 60,8; intervalo de confianza [IC] del 95%: 55,0, 67,1) en 
cornparacion con el 11,0% de los pacientes control (incidencia por cada 100 pacientes-afio: 54,5; IC del 
95%: 46,1, 64,0). En las fases controladas y no controladas de estos ensayos con una mediana de 
seguimiento de aproxirnadamente 4 afios, Ia incidencia por cada 100 pacientes-afio de infecciones del 
tracto respiratorio superior fue de 34,9 episodios, IC del 95%: 33,8, 36,0 en los pacientes tratados con 
golimumab. 

En el periodo controIado de los ensayos pivotales, se observaron infecciones en el 23,0% de los pacientes 
tratados con golimumab (incidencia por cada 100 pacientes-afio: 132,0; IC del 95%: 123,3, 141,I) en 
cornparacion con el 20,2% de los pacientes control (incidencia por cada 100 pacientes-afio: 122,3; IC del 
95%: 109,5, 136,2). En las fases controladas y no controladas de estos ensayos con una mediana de 
seguimiento de aproximadamente 4 afios, la incidencia por cada 100 pacientes-ario de infecciones fue de 
81, I episodios, IC del 95%: 79,5, 82,8 en los pacientes tratados con golimumab. 

En el periodo controlado de los ensayos en AR, APs, EA Y EsA axial no-radiologica, se observaron 
infecciones graves en el 1,2% de los pacientes tratados con golimumab y en el 1,2% de los pacientes 
control. Durante eI seguimiento [a incidencia de infecciones graves por cada 100 pacientes-afio en el 
periodo controlado de los ensayos en AR, APs, EA Y EsA axial no-radiologica, fue de 7,3 episodios; IC 
del 95%: 4,6, II, I en el grupo de tratamiento con golimumab 100 mg, 2,9; IC del 95%: 1,2, 6,0 en el 
grupo de tratamiento con golimumab 50 mg y 3,6; IC del 95%: 1,5,7,0 en el grupo placebo. En el periodo 
controlado de los ensayos de CU de induccion con golimumab, se observaron infecciones graves en el 
0,8% de los pacientes tratados con golimumab en comparacion con el 1,5% de los pacientes tratados con 
placebo. Las infecciones graves detectadas en los pacientes tratados con golimumab fueron tuberculosis, 
infecciones bacterianas, incluida sepsis y neumonia, infecciones fimgicas invasivas y otras infecciones 
oportunistas. Algunas de estas infecciones han tenido un desenlace mortal. En las fases controladas y no 
controladas de los ensayos pivotales con una mediana de seguimiento de hasta 3 afios, se observo una 
mayor incidencia de infecciones graves, incluyendo infecciones oportunistas y TB en pacientes tratados 
con golimumab 100 mg en cornparacion con los pacientes tratados con golimumab 50 mg. La incidencia 
por cada 100 pacientes-afio de todas las infecciones graves fue de 4, I episodios, IC del 95%: 3,6, 4,5 en 
los pacientes tratados con golimumab 100 mg y de 2,5 episodios, IC del 95%: 2,0,3,1 en los pacientes 
tratados con golimumab 50 mg. 

Neap/as/as 
Linfoma 
En los ensayos pivotales, la incidencia de linfoma en los pacientes tratados Con golimumab fue mayor que 
la esperada en la poblacion general. En las fases controladas y no controladas de estos ensayos con una 
mediana de seguimiento de hasta 3 afios, se observ6 una mayor incidencia de linfoma en pacientes 
tratados con golimumab 100 mg comparada con los pacientes tratados con golimumab 50 mg. Se 
diagnostic6 linfoma en II pacientes (1 en el grupo de tratados con golimumab 50 mg y 10 en los grupos 
de tratados con golimumab 100 mg) con una incidencia (lC del 95%) por cada 100 pacientes-afio durante 
el seguimiento de 0,03 (0,00,0,15) Y de 0,13 (0,06,0,24) episodios con golimumab 50 mg y 100 mg, 
respectivamente, y de 0,00 (0,00, 0,57) episodios con placebo. La mayoria de los Iinfomas se produjeron 
en el estudio GO-AFTER, que reclut6 pacientes previamente expuestos a agentes anti-TNF, siendo su 
enfermedad de mayor duracion y mas refractaria (ver seccion "Advertencias y prccauciones"). 
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Neoplasias distintas allinfoma 
En los periodos controlados de los ensayos pivotales y durante aproximadamente 4 alios de seguimiento, 
la incidencia de neoplasias distintas al linfoma (excluido el cancer de piel no melanoma) fue similar en el 
grupo tratado con golimumab y en los grupos control. Durante aproximadamente 4 alios de seguimiento, 
la incidencia de neoplasias distintas allinfoma (excluyendo cancer de piel no melanoma) fue similar a la 
de la poblaci6n general. 

En los periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales con una mediana de seguimiento de 
hasta 3 alios, se diagnostico cancer de piel no melanoma en cinco pacientes tratados con placebo, 10 con 
golimumab 50 mg y 31 con golimumab 100 mg, siendo la incidencia (lC del 95%) por 100 pacientes y 
afio de seguimiento de 0,36 (0,26,0,49) con golimumab combinado y de 0,87 (0,28, 2,04) con placebo. 

En los periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales con una mediana de seguimiento de 
hasta 3 alios, se diagnosticaron neoplasias, sin incluir melanoma, linfoma ni cancer de piel no melanoma, 
en cinco pacientes tratados con placebo, 21 con golimumab 50 mg y 34 con golimumab 100 mg, siendo la 
incidencia (IC del 95%) por 100 pacientes y afio de seguimiento de 0,48 (0,36,0,62) con golimumab 
combinado y de 0,87 (0,28, 2,04) con placebo (ver seccion "Advertencias y precauciones"). 

Casos notificados en los ensavos clinicos en asma 
En un ensayo clinico exploratorio, los pacientes con asma grave persistente recibieron una dosis de carga 
de golimumab (150% de la dosis asignada) por via subcutanea en la semana 0, seguida de golimumab 
200 mg, golimumab 100 mg 0 golimumab 50 mg por via subcutanea cada cuatro semanas hasta la 
semana 52. Se notificaron ocho neoplasias en eI grupo combinado de tratamiento con golimumab 
(n = 230) Y ninguno en el grupo placebo (n = 79). Se notific6 linfoma en un paciente, cancer de pie I no 
melanoma en dos pacientes y otras neoplasias en cinco pacientes. No se observo un agrupamiento 
especifico de ningun tipo de neoplasia. 

Durante la fase controlada con placebo del ensayo, la incidencia (lC del 95%) de todas las neoplasias por 
100 pacientes y afio de seguimiento en el grupo de tratamiento con golimumab fue de 3,19 (1,38,6,28). En 
este ensayo, la incidencia (lC del 95%) por 100 pacientes y afio de seguimiento en los tratados con 
golimumab fue de 0,40 (0,01,2,20) para el linfoma, de 0,79 (0,10,2,86) para el cancer de piel no 
melanoma y de 1,99 (0,64,4,63) para otras neoplasias. En los pacientes que recibieron placebo, la 
incidencia (IC del 95%) por 100 pacientes y afio de seguimiento de estas neoplasias fue de 0,00 
(0,00,2,94). Se desconoce la relevancia de este dato. 

Trastornos neurologicos 
En los periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales con una mediana de seguimiento de 
hasta 3 alios, se observe una mayor incidencia de enfermedad desmielinizante en pacientes tratados con 
golimumab 100 mg en cornparacion con pacientes tratados con golimumab 50 mg (ver seccion 
"Advertencias y precauciones"). 

Elevaciones de las enzimas hepaticas 
En el periodo controlado de los ensayos pivotales en AR yAPs, la proporci6n de pacientes tratados con 
golimumab y de pacientes control que presentaron elevacion leve de la ALT (> 1 Y < 3 x limite superior 
de la normalidad [LSN]) fue similar (del 22, I% al 27,4%); en los ensayos en EA y en EsA axial no
radiologica, se observo una elevacion leve de la ALT en un mayor mimero de pacientes tratados con 
golimumab (26,9%) que de pacientes control (10,6%). En los periodos controlados y no controlados de los 
ensayos pivotales en AR yAPs, con una mediana de seguimiento de aproximadamente 5 alios la 
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incidencia de la elevaci6n leve de la AL T tam bien fue similar en los pacientes tratados con golimumab y 
en los pacientes control. En el periodo controlado de los ensayos pivotales en CU de inducci6n con 
golimumab, se observaron elevaciones leves de la ALT (> 1 y < 3x LSN) en proporciones simi lares entre 
pacientes tratados con golimumab y pacientes control (de 8,0% a 6,9%, respectivamente). En los periodos 
controlados y no controlados de los ensayos pivotales en CU, con .una mediana de seguimiento de 
aproximadamente 2 afios, la proporci6n de pacientes con elevaci6n leve de la ALT fue del 24,7% en 
pacientes que reciben golimumab durante el periodo de mantenimiento del estudio en CU. 

En el periodo controlado de los ensayos pivotales en AR yEA, la elevaci6n de la ALT::: 5 x LSN fue 
poco frecuente y se observ6 en mas pacientes tratados con golimumab (del 0,4% al 0,9%) que en pacientes 
control (0,0%). No se observ6 esta tendencia en la poblaci6n con APs. En los periodos controlados y no 
controlados de los ensayos pivotales en AR, APs yEA, con una mediana de seguimiento de 5 afios, la 
elevaci6n de la ALT ::: 5 x LSN tuvo una incidencia similar en los pacientes tratados con golimumab y los 
pacientes control. Por 10 general, estas elevaciones fueron asintomaticas y las alteraciones disminuyeron 0 
desaparecieron al continuar 0 suspender el tratamiento con golimumab 0 al modificar los medicamentos 
concomitantes. No se notificaron casos en los periodos controlados y no controlados del ensayo de la EsA 
axial no-radiol6gica (hasta 1 afio), En los periodos controlados de los ensayos pivotales en CU de 
inducci6n con golimumab, se observaron elevaciones de la ALT::: 5 x LSN en proporciones similares 
entre pacientes tratados con golimumab y tratados con placebo (de 0,3% a 1,0%, respectivamente). En los 
periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales en CU, con una mediana de seguimiento 
de aproximadamente 2 anos, la proporci6n de pacientes con elevaci6n de la ALT::: 5 x LSN fue del 0,8% 
en pacientes que reciben golimumab durante el periodo de mantenimiento del estudio en CU. 

Dentro de los ensayos pivotales en AR, APs, EA Y EsA axial no-radioI6gica, un paciente en un ensayo en 
AR con alteraciones hepaticas previas y medicamentos como factor de confusi6n que habia recibido 
golimumab sufri6 una hepatitis icterica no infecciosa que result6 mortal. No puede excluirse el papel de 
golimumab como un factor contribuyente 0 agravante. 

Reacciones en fa zona de inyeccion 
En los periodos controlados de los ensayos pivotales, el 5,4% de los pacientes tratados con golimumab 
presentaron reacciones en la zona de inyecci6n, frente al 2,0% en los pacientes control. La presencia de 
anticuerpos anti-golimumab puede incrementar el riesgo de reacciones en la zona de inyecci6n. La 
mayoria de las reacciones en la zona de inyecci6n fueron leves 0 moderadas, siendo la manifestaci6n mas 
frecuente el eritema en la zona de inyecci6n. Las reacciones en la zona de inyecci6n no suelen requerir 
que se interrumpa el tratamiento. 

En los ensayos controlados de fase Ilb y/o III en AR, APs, EA, EsA axial no-radiologica, asma persistente 
grave y en los ensayos de fase WIll en CU, ningun paciente tratado con golimumab sufri6 reacciones 
anafilacticas, 

Autoanticuerpos 
Durante el afto de seguimiento de los periodos controlados y no controlados de los ensayos pivotales, el 
3,5% de los pacientes tratados con golimumab y el 2,3% de los pacientes control tuvieron por primera vez 
un resultado positivo para ANA (titulo de 1:1600 mayor). La frecuencia de anticuerpos anti-DNA de 
doble cadena (anti-dsDNA) al afio de seguimiento fue del I, I% en los pacientes que al inicio del 
tratamiento habian sido negativos para dichos anticuerpos. 
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Notificaci6n de sospechas de reacciones adversas 
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizaci6n. Ello 
pennite una supervisi6n continuada de la relaci6n beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del sistema nacional de 
notificaci6n. 

SOBREDOSIFICACION 

Se han administrado dosis (micas de hasta 10 mg/kg por via intravenosa en un ensayo clinico sin que se 
haya establecido toxicidad limitante de la dosis. En caso de sobredosis, se recomienda la monitorizaci6n 
del paciente para detectar cualquier signo 0 sintorna de reacciones adversas y se instaurara 
inmediatamente el tratamiento sintornatico adecuado. 

Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse con los 
Centros de Toxicologia de: 

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez - Tel: (all) 4962-6666 I 2247 
Hospital A. Posadas - Tel: (all) 4654-6648 y 4658-7777 

INCOMPATffiILIDADES 

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. 

PRESENTACION 

SIMPONI® 100 mg de soluci6n inyectable en jeringa prellenada, envases de I 6 3 jeringa(s) 
prellenada(s). Es posible que no se comercialicen todos los tamaiios de envases. 

SIMPONI® 100 mg de soIuci6n inyectable en Autoinyector SmartJect®, envase de 1 63 Autoinyector(es) 
SmartJect®. Es posible que no se comercialicen todos los tamaiios de envases. 

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO 

Conservar en la heladera (2°C - 8°C). No congelar. No agitar. Mantener el Autoinyector 
SmartJect®/jeringa prellenada en la caja original para protegerlos de la luz. 

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES 

Simponi® se presenta como un autoinyector de un solo uso lIamado SmartJect 0 como una jeringa 
prellenada de un solo uso. Cada envase de Simponi® incluye instrucciones de administraci6n que 
describen detalladamente el uso del autoinyector 0 de la jeringa. Despues de sacar el autoinyector 0 la 
jeringa prellenada de la heladera se deben esperar 30 minutos para que esta alcance temperatura ambiente 
antes de inyectar Simponi®. No debe agitarse el autoinyector 0 la jeringa. 

La soluci6n es entre transparente y ligeramente opalescente, de incolora a amarillo claro y puede contener 
algunas particulas de proteina pequeiias translucidas 0 blancas. Este aspecto es habitual en soluciones que 
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contienen proteina, Simponi® no debe utilizarse si la solucion cambia de color, esta turbia 0 contiene 
particulas extrafias visibles. 

EI prospecto contiene instrucciones detalladas para la preparacion y adrninistracion de Simponi® en un 
autoinyector 0 en lajeringa prellenada. 

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con 
.01 se realizara de acuerdo con la normativa local. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

ELABORADO EN: Baxter Pharmaceutical Solutions, 927 S Curry Pike, Bloomington, IN 47403, 
Estados Unidos. 

ARGENTINA: 
Importado por JANSSEN CILAG Farrnaceutica S.A., 
Mendoza 1259, CI428DJG Ciudad Autonoma de Buenos Aires, ARGENTINA 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado W 55.910 
Directora Tecnica: Georgina Rodriguez, Farmaceutica-Bioquimica 

Centro de Atencion al Cliente:
 
Por correo electninico (Argentina): infoianssen(d)janar.jnj .com
 
Por telefono:
 
Argentina: 0800 122 0238
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INFORMACION PARA EL PACIENTE 

SIMPONI@
 

GOLIMUMAB 50 mg
 

Soluci6n inyectable
 
(Para administraci6n por via subcutanea)
 

Industria Estadounidense Venta Bajo Receta 

Jeringa Prellenada 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene 
informaci6n importante para usted. 

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 
Si tiene alguna duda, consulte a su medico. 
Este medicamento se Ie ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque 
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles. 
Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico, incluso si se tratade efectos adversos que no 
aparecen en este prospecto. Ver secci6n 4. 

Contenido del prospecto 

I. Que' es Simponi® y para que se utiliza 
2. Que necesita saber antes de empezar a usar Simponi® 
3. C6mo usar Simponi® 
4. Posibles efectos adversos 
5. Conservaci6n de Simponi® 
6. Contenido del envase e informacion adicional 

1. Que es Simponi® y para que se utiliza 

Simponi® contiene un principio activo llamado golimumab. 

Simponi® pertenece al grupo de medicamentos lIamado 'bloqueantes del TNF'. Se usa en adultos para el 
tratamiento de las siguientes enfermedades inflamatorias: 
• Artritis reumatoide 
• Artritis psoriasica 
• Espondiloartritis axial, que incluye espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiol6gica 
• Colitis ulcerosa 

Simponi® se usa para el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil poliarticular en nifios que pesan al 
menos 40 kg. 

Simponi® actua bloqueando la accion de una protefna llamada 'factor de necrosis tumoral alfa' (TNF-u). 
Esta proteina interviene en los procesos inflamatorios del organismo, y su bloqueo puede reducir la 
inflamacion en su cuerpo. 
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Artritis reumatoide 
La artritis reumatoide es una enfennedad inflamatoria de las articulaciones. Si tiene artritis reumatoide 
activa se Ie adrninistraran primero otros rnedicamentos, Si no responde adecuadamente a esos 
rnedicamentos, se Ie puede adrninistrar Simponi® en combinaci6n con otro medicamento lIamado 
metotrexato para: 

•	 Reducir los sign os y sintomas de su enfennedad. 
•	 Ralentizar el dana en los huesos y articulaciones, 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Artritis psoriasica 
La artritis psoriasica es una enfennedad inflamatoria de las articulaciones, generalmente acompafiada de 
psoriasis, una enfennedad inflamatoria de la piel. Si tiene artritis psoriasica activa se Ie adrninistraran 
primero otros medicamentos. Si no responde de fonna adecuada a esos medicamentos, se Ie puede 
administrar Simponi® para: 

•	 Reducir los signos y sintomas de su enfennedad. 
•	 Ralentizar el dana en los huesos y articulaciones. 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiologlca 
La espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial no radiol6gica son enfennedades inflamatorias de 
la columna. Si tiene espondilitis anquilosante 0 espondiloartritis axial no radiol6gica, se Ie adrninistraran 
primero otros rnedicarnentos, Si no responde de forma adecuada a esos medicamentos, se Ie puede 
administrar Simponi® para: 

•	 Reducir los signos y sintomas de Sll enfennedad 
•	 Mejorar Sll estado fisico. 

Colitis ulcerosa 
La colitis ulcerosa es una enfennedad inflamatoria del intestino. Si tiene colitis ulcerosa se Ie 
adrninistraran primero otros rnedicamentos. Si no responde de forma adecuada a estos medicamentos, se Ie 
administrara Simponi® para tratar su enfennedad. 

Artritis idiopatica juvenil poliarticular 
La artritis idiopatica juvenil poliarticular es una enfennedad inflamatoria que produce hinchaz6n y dolor 
de la articulaci6n en los nifios. Si su hijo tiene artritis idiopatica juvenil poliarticular, a su hijo Ie 
administraran primero otros medicamentos. Si su hijo no responde de forma adecuada a esos 
medicarnentos, a su hijo Ie adrninistraran Simponi® en combinaci6n con metotrexato para tratar la 
enfennedad. 

2.	 Que necesita saber antes de empezar a usar Simponi® 

No use Simponi®: 
•	 Si es alergico (hipersensible) a golimumab 0 a alguno de los dernas componentes de este 

medicamento (incluidos en la seccion 6). 

•	 Si tiene tubercu losis (TB) 0 cualquier otra infecci6n grave. 
•	 Si tiene insuficiencia cardiaca moderada 0 grave. 

Si no esta seguro de si Ie afecta algo de 10 anterionnente mencionado, consulte a su medico, antes de usar 
Simponi®. 
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Advertencias y precauciones
 
Consulte a su medico antes de empezar a usar Simponi®.
 

Infecciones
 
Informe a su medico inmediatamente si ya tiene 0 presenta cualquier sintoma de infeccion, durante 0
 

despues del tratamiento con Simponi®. Entre los sintomas de infeccion estan fiebre, tos, dificultad al
 
respirar, sintomas de tipo gripal, diarrea, heridas, problemas dentales 0 una sensacion de quemaz6n al
 
onnar. 
o	 Mientras este usando Simponi® puede sufrir infecciones mas facilmente. 
o	 Las infecciones pueden progresar mas rapido y pueden ser mas graves. Ademas, pueden volver a 

aparecer algunas infecciones previas. 

Tuberculosis (TB) 
lnforme a su medico inmediatamente si aparecen sintornas de TB durante 0 despues del tratamiento. 
Entre los sintomas de TB estan tos persistente, perdida de peso, cansancio, fiebre 0 sudoracion 
nocturna. 
o	 Se han comunicado casos de tuberculosis en pacientes tratados con Simponi®, y en raras 

ocasiones incluso en pacientes que han sido tratados con medicamentos para la TB. Su 
medico le hara pruebas para ver si tiene TB. Su medico anotara estas pruebas. 

o	 Es muy importante que informe a su medico si ha tenido alguna vez TB, 0 si ha tenido un 
estrecho contacto con alguien que ha tenido 0 tiene TB. 

o	 Si su medico cree que se encuentra en riesgo de contraer TB, puede que Ie trate con 
medicamentos para la TB antes de que empiece el tratamiento con Simponi®. 

Virus de la hepatitis B (VHB) 
o	 Informe a su medico si es portador 0 si tiene 0 ha tenido hepatitis B antes de que Ie 

adrninistren Simponi® 
o	 Diga a su medico si piensa que puede tener riesgo de con traer el VHB 
o	 Su medico debe hacerle pruebas de VHB 
o	 EI tratamiento con bloqueantes del TNF como Simponi® puede producir reactivacion del 

virus de la hepatitis B en personas portadoras de este virus, que en algunos casos puede 
suponer una amenaza para la vida. 

Infecciones fungicas invasivas 
Debe inforrnar a su medico inmediatamente si ha vivido en 0 ha viajado a algun lugar donde son 
frecuentes las infecciones causadas por unos tipos especificos de hongos que pueden afectar a los 
pulmones 0 a otras partes de su organismo (llamadas histoplasmosis, coccidioidomicosis 0 

blastomicosis). Si no sabe si estas infecciones son frecuentes en ellugar donde ha vivido 0 viajado 
pregunte a su rned ico. 

Cancer y linfoma 
Informe a su medico si Ie han diagnosticado alguna vez un linfoma (un tipo de cancer de la sangre) 0 

cualquier otro cancer antes de usar Simponi®. 
o	 Si usa Simponi® u otro bloqueante del TNF, el riesgo de desarrollar un linfoma u otro cancer puede 

estar aumentado. 
o	 Los pacientes con artritis reurnatoide grave y otras enfermedades inflamatorias, que han tenido la 

enfermedad durante mucho tiempo, pueden tener un riesgo superior a 1a media de desarrollar un 
linfoma. 

o	 En nifios y adolescentes tratados con bloqueantes del TNF, ha habido casos de canceres, algunos de 
tipo poco frecuente, que en algunas ocasiones lievaron a la muerte. 
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•	 En raras ocasiones, se ha observado un tipo de linfoma grave y especifico lIamado linfoma de 
celulas T hepatoesplenico en pacientes que toman otros bloqueantes del TNF. La mayoria de estos 
pacientes fueron varones adolescentes 0 adultos jovenes. Este tipo de cancer normal mente es 
mortal. Casi todos esos pacientes habian recibido tarnbien medicamentos como azatioprina 0 

6-mercaptopurina. Informe a su medico si esta tomando azatioprina 0 6-mercaptopurina con 
Simponi®. 

•	 Los pacientes con asma persistente grave, enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) 0 

fumadores empedemidos pueden tener un mayor riesgo de desarrollar un cancer cuando son 
tratados con Simponi®. Si usted tiene asma persistente grave, EPOC 0 es un fumador empedemido, 
debe consultar con su medico si el tratamiento con un bloqueante del TNF es apropiado para usted. 

•	 Algunos pacientes tratados con golimumab han desarrollado algunos tipos de cancer de piel. 
Informe a su medico si se producen cambios en la apariencia de la piel 0 crecimiento anormal de la 
piel durante 0 despues del tratamiento. 

Insuficiencia cardiaca 
Informe a su medico inmediatamente si desarrolla nuevos sintomas de insuficiencia cardiaca 0 los que ya 
tiene empeoran. Entre los sintomas de insuficiencia cardiaca figuran dificultad al respirar 0 hinchazon de 
pies. 
•	 Durante el tratamiento con bloqueantes del TNF, incluyendo Simponi®, se ha notificado aparicion 

o empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva. Algunos de estos pacientes murieron, 
•	 Si tiene insuficiencia cardiaca leve y esta siendo tratado con Simponi®, debe ser cuidadosamente 

controlado por su medico. 

Enfermedad del sistema nervioso 
Informe a su medico inmediatamente si Ie han diagnosticado alguna vez 0 ha desarrollado sintomas de una 
enfermedad desmielinizante como la esclerosis multiple. Los sintomas pueden incluir alteraciones en su 
vision, debilidad de brazos 0 piernas, 0 entumecimiento u hormigueo de cualquier parte de su cuerpo, Su 
medico decidira si debe recibir Simponi®. 

Operaciones 0 intervenciones dentales 
•	 Informe a su medico si se va a someter a cualquier operacion 0 intervencion dental. 
•	 Informe al cirujano 0 al dentista que vaya a realizar la intervencion que esta en tratamiento con 

Simponi®. 

Enfermedad autoinmune 
Informe a su medico si desarrolla sintomas de una enfermedad lIamada lupus. Los sintomas incluyen 
erupcion cutanea persistente, fiebre, dolor de articulaciones y cansancio. 
•	 En raras ocasiones, personas tratadas con bloqueantes del TNF han desarrollado lupus. 

Enfermedad de la sangre 
En algunos pacientes el organismo puede dejar de producir suficientes celulas de la sangre que ayudan a 
su cuerpo a luchar contra las infecciones 0 a parar una hemorragia. Si desarrolla fiebre persistente, 
cardenales 0 sangra muy facilrnente 0 presenta palidez, informe a su medico inmediatamente. Su medico 
puede decidir suspender el tratamiento. 

Si no esta segura de si Ie afecta algo de 10 mencionado anteriormente, consulte con su medico antes de 
usar Simponi®. 

Vacunas 
Infonne a su medico si se ha vacunado 0 va a vacunarse. 
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•	 No debe vacunarse can ciertas vacunas (vivas) mientras este usando Simponi®. 
•	 Algunas vacunas pueden causar infecciones. Si ha recibido tratamiento can Simponi® durante su 

embarazo, su bebe puede tener un mayor riesgo de contraer dichas infecciones hasta 
aproximadamente los seis meses despues de su ultima dosis recibida durante el embarazo. Es 
importante que infonme a los medicos de su bebe y a otros profesionales sanitarios sabre su 
tratamiento can Simponi® can el fin de que elias puedan decidir cuando su bebe debe ser vacunado. 

Infonme al medico de su hijo sabre las vacunas que ha recibido su hijo. Si es posible, su hijo deberia tener 
al dia todas las vacunas que Ie corresponden antes de iniciar el tratamiento can Simponi®. 

Agentes infecciosos terapeuticos 
Informe a su medico si ha recibido recientemente a va a recibir tratamiento can agentes infecciosos 
terapeuticos (como una instilaci6n BCG usada para el tratamiento del cancer). 

• 
Reacciones alergicas
 
Informe a su medico inmediatamente si desarrolla sintomas de una reaccron alergica despues de su
 
tratamiento can Simponi®. Los sintomas de una reacci6n alergica pueden ser hinchaz6n de la cara, labios,
 
boca a garganta que puede causar dificultad para tragar a respirar, erupciones cutaneas, urticaria,
 
hinchaz6n de las manos, pies a tobillos.
 
•	 Algunas de estas reacciones pueden ser graves 0, raramente, pueden poner su vida en peligro. 
•	 Algunas de estas reacciones se produjeron despues de la primera administraci6n de Simponi®. 

Nlnos y adolescentes 
Simponi® no esta recomendado en nifios can artritis idiopatica juvenil poliarticular que pesen menos de 
40 kg a en nifios y adolescentes menores de 18 afios para cualquier otra enfenmedad. 

Otros medicamentos y Simponi® 
•	 Infonme a su medico si esta utilizando, ha utilizado recientemente a pudiera tener que utilizar 

cualquier otro medicamento, incluidos otros medicamentos para tratar la artritis reumatoide, la 
artritis idiopatica juvenil poliarticular, la artritis psoriasica, la espondilitis anquilosante, 
espondiloartritis axial no radiol6gica, a la colitis ulcerosa. . 

•	 No debe usar Simponi® can medicamentos que contienen el principia activo anakinra a abatacept. 
Estos medicamentos se utilizan para el tratamiento de enfenmedades reurnaticas. 

•	 Informe a su medico si esta usando cualquier otro medicamento que afecte a su sistema inmunitario. 
•	 No debe recibir algunas vacunas (de virus vivos) mientras este en tratamiento can Simponi®. 

Si no esta seguro de si usa alguno de los medicamentos mencionados anterionmente, consulte can su
 
medico antes de usar Simponi®.
 

Embarazo y lactancia
 
Cansuite a su medico antes de usar Simponi® si:
 
•	 Esta embarazada a tiene previsto quedarse embarazada mientras este usando Simponi®. Se 

desconocen los efectos de este medicamento en mujeres embarazadas. No se recomienda el usa de 
Simponi® en mujeres embarazadas. Si esta en tratamiento can Simponi®, debe evitar el embarazo 
mediante la utilizaci6n de metodos anticonceptivos adecuados durante su tratamiento y durante al 
menos 6 meses despues de la ultima inyecci6n de Simponi®. 

•	 Antes de empezar la lactancia, deben haber transcurrido al menos 6 meses desde el ultimo 
tratamiento can Simponi®. Debe interrumpir la lactancia si se Ie va a administrar Simponi®. 

•	 Si ha recibido tratamiento can Simponi® durante su embarazo, su bebe puede tener un mayor riesgo 
de contraer una infecci6n. Es importante que infonme a los medicos de su bebe y a otros 
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profesionales sanitarios sobre su tratamiento con Simponi® antes de que el bebe vaya a ser 
vacunado (para mas informacion yea la seccion sobre las vacunas). 

Si esta embarazada 0 en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada 0 tiene intencion de 
quedarse embarazada, consulte a su medico antes de utilizar este medicamento. 

Conduccion y uso de maquinas 
Simponi® puede ejercer una pequefia influencia sobre su capacidad para conducir y usar herramientas 0 

rnaquinas. Puede aparecer mareo tras la adrninistracion de Simponi®. Si sucede esto, no conduzca ni use 
ninguna herramienta 0 rnaquina. 

Simponi® contiene latex y sorbitol 
Sensibilidad al latex 
Una parte de la jeringa prellenada, la tapa de la aguja, contiene latex. Como el latex puede provocar 
reacciones alergicas graves, consulte a su medico antes de usar Simponi® si usted 0 su cuidador son 
alergicos al latex. 

Intolerancia al sorbitol 
Simponi® contiene sorbitol (E420). Si su medico Ie ha indicado que padece una intolerancia a ciertos 
azucares, con suite con el antes de usar este medicamento. 

3.	 Como usar Simponi® 

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su medico. En 
caso de duda, consulte de nuevo a su medico. 

Que cantidad de Simponi® se administra 
Artritis reumatoide, artritis psoriasica, y espondiloartritis axial, incluyendo espondilitis anquilosante y 
espondiloartritis axial no radiologica: 
•	 La dosis recomendada es de 50 mg (el contenido de I jeringa prellenada) administrada una vez al 

mes, en el mismo dia de cada meso 
•	 Consulte a su medico antes de administrarse la cuarta dosis. Su medico determinara si debe 

continuar el tratamiento con Simponi®. 
o	 Si pesa mas de 100 kg, puede aumentarse la dosis hasta 100 mg (el contenido de 2 jeringas 

prellenadas) administrada una vez al mes, el mismo dia de cada meso 

Artritis idiopatica juvenil poliarticular: 
•	 La dosis recomendada es de 50 mg administrada una vez al mes, en el mismo dia de cada meso 
•	 Consulte al medico de" su hijo antes de que a su hijo Ie administren su cuarta dosis. EI medico de su 

hijo determinara si deben continuar el tratarniento con Simponi®. 

Colitis ulcerosa 
•	 La siguiente tabla muestra COmo usara habitualmente este medicamento. 

Tratamiento inicial Una dosis inicial de 200 mg (el contenido de 4 jeringas prellenadas) 
seguido de 100 mg (el contenido de 2jeringas prellenadas) 2 semanas 
mas tarde. 
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Tratamiento de 
mantenimiento 

• 

• 

En pacientes con un peso inferior a 80 kg, 50 mg (el contenido 
de 1jeringa prellenada) 4 semanas despues de su ultimo 
tratamiento y despues cada 4 semanas. 
En pacientes con un peso de 80 kg 0 mas, 1OO.mg (el contenido 
de 2jeringas prellenadas) 4 semanas despues de su ultimo 
tratamiento y despues cada 4 semanas. 

Como se administra Simponi® 
•	 Simponi® se adrninistra mediante una inyeccion bajo la piel (subcutanea). 
•	 AI principio, su medico 0 enfennero le pueden inyectar Simponi®. Sin embargo, usted y su medico 

pueden decidir que puede autoinyectarse Simponi®. En este case se le ensefiara como 
autoinyectarse Simponi®. 

Pregunte a su medico si tiene alguna duda sabre como auto administrarse una inyeccion. Al final de este 
prospecto encontrara "Instrucciones de adrninistracion" detalladas. 

Si usa mas Simponi® del que debe
 
Si ha usado 0 Ie han administrado demasiado Simponi® (inyectandole demasiado en una uruca vez 0
 

usandolo con demasiada frecuencia), consulte a su medico. L1eve siempre consigo el embalaje exterior
 
aunque este vacfo, y este prospecto.
 

Si olvlde usar Simponi
 
Si olvida usar Simponi® en la fecha programada, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde.
 

No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
 

Cuando inyectar la siguiente dosis:
 
•	 Si la dosis se retrasa menos de 2 semanas, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde y 

mantenga su calendario original. 
•	 Si la dosis se retrasa mas de 2 semanas, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde y 

consulte con su medico cuando debe adrninistrarse la siguiente dosis. 

Si no sabe que hacer, consulte con su medico.
 

Si interrumpe el tratamiento con Simponi®
 
Si esta pensando interrumpir el tratamiento can Simponi®. consulte antes con su medico.
 

Si tiene cualquier otra duda sobre eJ uso de este medicamento, pregunte a su medico.
 

4.	 Posibles efectos adversos 

Al igual que todos los medicamentos, este medicarnento puede producir efectos adversos, aunque no todas 
las personas los sufran. Algunos pacientes pueden experimentar efectos adversos graves y pueden requerir 
tratamiento. EI riesgo de ciertos efectos adversos es mayor con la dosis de J00 mg en comparacion con Ja 
dosis de 50 mg. Los efectos adversos pueden aparecer hasta varios meses despues de la ultima inyeccion. 

Comunique inmediatamente a su medico si nota alguno de los efectos adversos graves de Simponi® que 
incluyen: 
•	 reacciones alerglcas que pueden ser graves, 0 raramente, que amenazan la vida (raros), 

Sintomas de una reaccion alergica que puede incluir hinchaz6n de la cara, labios, boca 0 garganta 
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que pueden causar dificultad al lragar 0 respirar, erupcion cutanea, habones, hinchazon de las 
manos, pies 0 lobillos. Algunas de estas reacciones ocurrieron despues de la primera administracion 
de Simponi®. 

•	 infecciones graves (incluyendo tuberculosis, infecciones bacterianas incluyendo infecciones 
graves en sangre y neumonia, infecciones fungicas graves y otras infecciones oportunistas) 
(frecuentes), Sfntomas de una infeccion que pueden incluir fiebre, cansancio, los (persislenle), 
dificullad al respirar, sintomas de tipo gripal, perdida de peso, sudoracion noctuma, diarrea, heridas, 
problemas denlales y una sensacion de quernazon al orinar. 

•	 reactivacion del virus de la hepatitis B si es portador 0 ha tenido anteriormente hepatitis B 
(raros). Sintomas que pueden incluir ojos y piel amarillenla, orina de color rnarron oscuro, dolor 
abdominal en el lade derecho, fiebre, sensacion de mareo, vornitos y sensacion de mucho cansancio. 

•	 enfermedad del sistema nervioso tal como esclerosis multiple (raros), Sintomas de enferrnedad 
del sislema nervioso que pueden incluir alteraciones en la vision, debilidad en brazos 0 piernas, 
entumecirniento u horrnigueo de cualquier parte de su cuerpo. 

•	 cancer de los nedulos linfaticos (linfoma) (raros), Sintomas de Iinfoma que pueden incluir 
hinchazon de los nodules linfaticos, perdida de peso, 0 fiebre. 

•	 insuficiencia cardiaca (raros). Sinlomas de insuficiencia cardiaca que pueden incluir dificultad al 
respirar 0 hinchazon de sus pies. 

•	 signos de desordenes del sistema inmunitario lIamados: 
lupus (raro), Sinlomas que pueden incluir dolor de articulaciones 0 una erupcion cutanea en 
mejillas 0 brazos que es sensible al sol. 
sarcoidosis (raro), Sinlomas que pueden incluir los persistcnte, falta de aliento, dolor en el 
pecho, fiebre, hinchazon de los nodules linfaticos, perdida de peso, erupciones cutaneas, y 
vision borrosa. 

•	 hinchazon de pequenos vasos de la sangre (vasculitis) (raro), Los sintomas pueden incluir fiebre, 
dolor de cabeza, perdida de peso, sudoracion noctuma, erupcion cutanea y problemas de los nervios 
como entumecimiento y horrnigueo. 

•	 cancer de piel (poco frecuente). Los sintornas de cancer de piel pueden incluir cambios en la 
apariencia de la piel 0 crecimienlo anorrnal de la piel. 

•	 enfermedad de la sangre (frecuentes), Sintomas de enferrnedad de la sangre que pueden incluir 
fiebre persistente, cardenales 0 mucha facilidad de sangrado 0 presencia de palidez, 

•	 cancer de la sangre (leucemia) (raro). Los sinlomas de leucemia pueden incluir fiebre, sensacion 
de cansancio, infecciones frecuentes, facilidad para la aparicion de cardenales, y sudoracion 
nocluma. 

Comunique inmedialamente a su medico si nola alguno de los sinlomas anleriores. 

Se han ohservado los siguientes efectos adversos adicionales con Simponi®: 
Efeclos adversos muy frecuenles (pueden afectar a mas de I de cada 10 pacienles): 
•	 lnfecciones en el tracto respiralorio superior, dolor de garganta 0 ronquera, goteo de nariz 

Efectos adversos frecuentes {pueden afeclar hasla I de cada 10 pacientes): 
•	 Alteracion de las pruebas del higado (aurnento de las enzimas del higado) detectada durante los 

analisis de sangre que Ie pidio su medico 
•	 Sensacion de mareo 
•	 Dolor de cabeza 
•	 Sensacion de entumecimiento u horrnigueo 
•	 Infecciones fungicas superficiales 
•	 Absceso 
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•	 Infecciones bacterianas (como celulitis) 
•	 Bajo nurnero de globulos rojos en sangre 
•	 Bajo nurnero de globules blanc os en sangre 
•	 Test de lupus en sangre positivo 
•	 Reacciones alergicas 
•	 Indigestion 
•	 Dolor de estomago 
•	 Sensacion de mareo (nauseas) 

•	 Gripe 
•	 Bronquitis 
•	 Sinusitis 
•	 Herpes 
•	 Presion sangu inea alta 

•	 Fiebre 
•	 Asma, sensacion de ahogo, dificultad al respirar 
•	 Trastomos del estornago y del intestino que incluyen inflarnacion de la capa intema del estomago y 

colon que pueden causar fiebre 
•	 Dolor y llagas en la boca 
•	 Reacciones en la zona de inyeccion (incluyendo enrojecimiento, dureza, dolor, aparicion de 

cardenales, picor, honnigueo e irritacion) 
•	 Perdida de pelo 
•	 Erupcion cutanea y picor de la piel 
•	 Dificultad para donnir 
•	 Deprcsion 
•	 Debilidad 
•	 Fracturas de hueso 
•	 Malestar en el pecho 

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 100 pacientes): 

•	 Infeccion del rifton 
•	 Canceres, como cancer de piel y tumores 0 bultos no cancerigenos, incluidos los lunares 
•	 Ampollas en la piel 
•	 Psoriasis (incluyendo en las palmas de las man os y/o plantas de los pies y/o del tipo que presenta 

ampollas en la piel) 
•	 Bajo numero de plaquetas 
•	 Combinacion de bajo nurnero de plaquetas, globules rojos y blancos en sangre 
•	 Trastomos del tiroides 
•	 Incremento de los niveles de azucar en sangre 
•	 Incremento de los niveles de colesterol en sangre 
•	 Trastomos del equilibrio 
•	 Trastomos visuales 
•	 Sensacion de latido cardiaco irregular 
•	 Estrechamiento de los vasos sanguineos del corazon 
•	 Coagulos de sangre 

•	 Rubor 
•	 Estrefiimiento 
•	 Enfennedad inflamatoria cronica de los pulmones 

•	 Reflujo 
Specialist: CPB~~AF revision: FZ 
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•	 Calculos biliares 
•	 Trastornos del higado 
•	 Trastomos de la mama 
•	 Trastomos menstruales 

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta I de cada 1.000 pacientes): 
•	 Fallo de la rnedula 6sea para producir celulas de la sangre 
•	 Numero de gl6bulos blancos severamente disminuido 
•	 Infecci6n de las articulaciones 0 del tejido que hay alrededor de elias 
•	 Problemas de cicatrizaci6n 
•	 Inflamaci6n de vasos sanguineos en los 6rganos intemos 
•	 Leucemia 
•	 Melanoma (un tipo de cancer de piel) 
•	 Carcinoma de celulas de Merkel (un tipo de cancer de piel) 
•	 Descamaci6n de la piel 
•	 Trastomos del sistema inmunitario que podrian afectar a los pulmones, 1a piel y los ganglios 

linfaticos (generalmente se presenta como sarcoidosis). 
•	 Dolor y decoloraci6n en los dedos de las manos 0 de los pies 

•	 Alteraci6n del gusto 
•	 Trastomos en la vej iga 
•	 Trastomos en el rifton 
•	 Inflamaci6n de vasos sanguineos en la piel que produce erupciones 

Efectos adversos con frecuencia desconocida: 
•	 Un cancer sanguineo raro que afecta principal mente a personas j6venes (linfoma hepatoesplenico de 

celulas T) 

Comunieacion de efectos adversos 
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a Sll medico, incluso si se trata de posibles 
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Tambien puede comunicarlos directamente a traves 
del sistema nacional de notificaci6n. Mediante la comunicaci6n de efectos adversos listed puede contribuir 
a proporcionar mas informaci6n sobre la seguridad de este medicamento. 

5.	 Conservacinn de Sim poni® 

• . Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los ninos. 
•	 No utilice este medicamento despues de la fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta y en el 

envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica. 
•	 Conservar en heladera (entre 2°C y goC). No congelar. 
•	 Conservar la jeringa prellenada en el embalaje exterior para protegerlo de la luz. 
•	 No utilice este medicamento si observa que el liquido no es trans parente 0 de color amarillo claro, 

turbio, 0 contiene particulas extrafias. 
•	 Los medicamentos no se deben tirar por flos desagues ni a la basura. Pregunte a su medico 0 

farmaceutico c6mo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta 
forma, ayudara a proteger el medio ambiente. 
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6. Contenido del envase e informacion adicional 

Composicjon de Simponi®
 
EI principio activo es golimumab. Unajeringa prellenada de 0,5 ml contiene 50 mg de golimumab.
 
Los dernas componentes son sorbitol, L-histidina, polisorbato 80 y agua para preparaciones inyectables.
 

Aspecto del prod ucto y contenido del envase
 
Simponi® se presenta como una solucion para inyeccion en una jennga prellenada de un solo uso.
 
Simponi® esta disponible en envases que contienen I jeringa prellenada y envases multiples que
 
contienen 3 jeringas prellenadas (3 envases de I). Puede que solamente esten comercializados algunos
 
tamafios de envases.
 

La so lucian es entre transparente y ligeramente opalescente (con un brillo perlado), de incolora a amarillo
 
claro y puede contener algunas particulas de proteina pequeftas translucidas 0 blancas. No use Simponi®
 
si la solucion cambia de color, esta turbia 0 se observan particulas extrafias en ella.
 

INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION
 

Si desea inyectarse Simponi® usted mismo, es necesario que un profesional sanitario Ie enseiie a
 
preparar la inyeccion y a inyectarse. Si no le han enseiiado a hacerlo, pongase en contacto con su
 
medico para programar una sesion de aprendizaje.
 

En estas instrucciones:
 
I. Preparacion para utilizar lajeringa prellenada 
2. Seleccion y preparacion de la zona de inyeccion 
3. Inyeccion del medicamento 
4. Despues de la inyeccion 

EI siguiente dibujo (ver figura 1) muestra como es lajeringa prellenada. 

CUPS DE ACTIVACI6N 
DEL PROTECTOR CUERPO VISOR TAPA DE LA AGUJA 

EMBOLO DE LA AGUJA 

I
 
*
 

I 
CABEZADEL ETlQUETA AGUJA
 

EMBOLO
 

Figura 1 

1. Preparacion para utilizar la jeringa prellenada 

Sujete la jeringa prellenada por el cuerpo de 1a jeringa prellenada 
• No coja la jeringa por la cabeza del ernbolo, el embole, las alas del protector de la aguja 0 la tapa de 

I 
ALAS DEL PROTECTOR
 

DE LA AGUJA
 

la aguja. 
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•	 No tire del embole en ningun momento. 
•	 No agite la jeringa prellenada en ningun momento. 
•	 No retire la tapa de la aguja de la jeringa prellenada hasta que se Ie indique. 
•	 No toque los clips de activaci6n del protector de la aguja (sefialados mediante asteriscos" en la 

figura I) para evitar que el protector de la aguja la cubra antes de tiempo. 

Compruebe el numero de jeringas prellenadas 
Compruebe las jeringas prellenadas para asegurarse de que 
•	 EI numero de jeringas prellenadas y la dosis es correcta 

a Si su dosis es 50 mg, recibira unajeringas prellenada de 50 mg 
a Si su dosis es 100 mg, recibira dos jeringas prellenadas de 50 mg y tendra que administrarse 

usted mismo dos inyecciones. Elija dos sitios diferentes para estas inyecciones (por ejemplo, 
una inyecci6n en el music derecho y la otra inyecci6n en el music izquierdo) y administrese 
las inyecciones una a continuaci6n de la otra. 

a	 Si su dosis es 200 mg, recibira cuatro jeringas prellenadas de 50 mg y tendra que 
administrarse usted mismo cuatro inyecciones. Elija diferentes sitios para estas inyecciones y 
administrese las inyecciones una a continuaci6n de la otra. 

Compruebe la fecha de vencimiento (ver figura 2) 
•	 Compruebe la fecha de vencimiento en la etiqueta mirando a traves del visor que esta situado en el 

cuerpo de lajeringa prellenada. 
•	 Si no puede ver la fecha de vencimiento a traves del visor, sujete la jeringa prellenada por el cuerpo 

y gire la tapa de la aguja hasta alinear la fecha de vencimiento en el visor. 
•	 Tambien puede comprobar la fecha de vencimiento impresa en la caja. 

No utilice lajeringa prellenada si la fecha de vencimiento ha pasado. La fecha de vencimiento es el ultimo 
dia del mes que se indica. Consulte a su medico. 

,~-"'" 
I. ('ff-::-f~"\(.",f!;?(\d(Jlei" "'" 
li~ld
\\ :\ ....,.... ,.... 
\ . 
"-~;;;:: 

Figura 2 

Espere 30 minutos para permitir que la jeringa prellenada alcance la temperatura ambiente 
•	 Para que la inyecci6n sea correcta, deje la jeringa prellenada a temperatura ambiente fuera de 1a caja 

durante 30 minutos, lejos del alcance de los nines. 
No utilice ningun otro metodo para calentar la jeringa prellenada (por ejemplo, no la caliente en el 
microondas 0 en agua caliente). 
No retire la tapa de la aguja de la jeringa prellenada mientras espera a que alcance la temperatura 
ambiente. 
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Prepare el resto del material 
Mientras espera, prepare el resto del material que necesita, como algod6n impregnado en alcohol, una 
bolita de algod6n 0 una gasa y un recipiente para objetos punzantes. 

Compruebe elliquido de la jeringa prellenada 
•	 Sujete lajeringa prellenada por el cuerpo, con la aguja tapada apuntando hacia abajo. 
•	 Mire el Iiquido a traves del visor de la jeringa prellenada y compruebe que sea de transparente a 

ligeramente opalescente (con un brillo perlado) e incoloro 0 de color amarillo clara. La soluci6n 
puede utilizarse si contiene algunas particulas traslucidas 0 blancas de pequefio tamafio, que son 
proteinas. 

•	 Si no puede ver elliquido a traves del visor, sujete lajeringa prellenada por el cuerpo y gire la tapa 
de la aguja hasta alinear elliquido en el visor (ver figura 2). 

No utilice la jeringa prellenada si el Iiquido tiene un color anormal, esta turbio 0 contiene particulas 
grandes. En tal caso, comuniqueselo a su medico. 

2.	 Seleccion y preparacion de la zona de inyeccien (ver figura 3) 

•	 EI medicamento se inyecta habitualmente en la porcion intermedia de la cara anterior del muslo. 
•	 Tarnbien se puede hacer en la parte baja del abdomen, por debajo del ombligo, excepto en la zona 

de aproximadamente 5 em inmediatamente inferior al ombligo. 
•	 No se inyecte en zonas donde la piel este sensible, magullada, raja, descamada 0 dura, 0 presente 

cicatrices 0 estrias. 
•	 Si son necesarias multiples inyecciones para una unica administraci6n, las inyecciones se 

adrninistraran en diferentes zonas del cuerpo. 

, j 

c~·~ 
....,~_. , 

Figura 3 

Eleccion de la zona de inyeccion para los cuidadores (ver figura 4) 
•	 Si es un cuidador quien administra la inyecci6n, puede hacerlo tarnbien en la cara extema de la 

parte superior de los brazos. 
•	 Puede utilizar cualquier localizaci6n mencionada, con independencia de la forma 0 el tamafio de su 

cuerpo. 

~ ~
 
Farm. HUEI PING TSANG
 
CO-DIRECTORA TECNICA
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Figura 4 

Prepare la zona de inyeccien 
•	 Lavese bien las manos conjab6n y agua caliente. 
•	 Limpie la zona de inyecci6n con un algod6n mojado en alcohol. 
• Deje secar la piel antes de la inyecci6n. No abanique ni sople sobre la zona limpia. 
No vue Iva a tocar esa zona hasta que se ponga la inyecci6n. 

3.	 Inyecclon del medicamento 

No retire la tapa de la aguja hasta que este listo para inyectarse el medicamento. EI medicamento debe 
inyectarse en el plazo de 5 minutos desde que se ret ira la tapa de la aguja. 

No toque el ernbolo durante la retirada de la tapa de la aguja. 

Retire la tapa de la aguja (ver figura 5) 
•	 Cuando este listo para inyectarse, sujete el cuerpo de lajeringa prellenada con una mano. 
•	 Desprenda la tapa de la aguja y deshagase de ella despues de la inyecci6n. No toque el ernbolo 

mientras hace esto. 
•	 Puede que observe una burbuja de aire en la jeringa prellenada 0 una gota de Iiquido al final de la 

aguja. Ambas son nonnales y no es necesario eliminarlas. 
•	 Inyecte la dosis inmediatamente despues de retirar la tapa de la aguja. 

No toque la aguja ni pennita que esta toque ninguna superficie.
 
No utilice lajeringa prellenada si se ha caido sin la tapa de la aguja. Si esto sucede, comuniqueselo a su
 
medico.
 

Figura 5 

~a:m\HUEIP~JSANG
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Coloque la jeringa prellenada para inyectar 
•	 Sujete el cuerpo de la jeringa prellenada con una mano, entre los dedos indice y coraz6n, y coloque 

el pulgar sobre la cabeza del embole; con la otra mano, pellizque con cuidado un pliegue de piel en 
la zona que habia Iimpiado previamente. Sujete con firmeza. 

No tire del embole en ningun momento. 

Inyecte el medicamento 
•	 Coloque la aguja formando un angulo de 45 grados con el pliegue de piel. Con un solo movimiento 

rapido, introduzca la aguja a traves de la piel hasta donde pueda lIegar (ver figura 6). 

Figura 6 

•	 Inyecte todo el medicamento empujando el ernbolo hasta que la cabeza del embolo se encuentre por 
completo entre las alas del protector de la aguja (ver figura 7). 

• Cuando haya empujado el embole hasta donde se 10 permita, mantenga la presi6n sobre la cabeza 
del embolo, saque la aguja y suelte la piel (ver figura 8). 

Figura 8 
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•	 Retire lentamente el pulgar de la cabeza del ernbolo para que la jeringa prelJenada vacla avance 
hasta que la aguja quede completamente cubierta por el protector de la aguja, como se muestra en la 
figura 9. 

Figura 9 

4.	 Despues de la lnyecclon 

Utilice una bolita de algodon 0 una gasa 
•	 Puede que en la zona de inyeccion aparezca un poco de sangre 0 liquido, Es normal. 
•	 Con una bolita de algodon 0 una gasa, presione sobre la zona de inyeccion durante 10 segundos. 
• Si es necesario, tape la zona de la inyeccion con un aposito adhesivo pequefio. 
No se frote la piel. 

Deshagase de la jeringa prelJenada (ver figura 10) 
•	 Seguidamente, coloque la jeringa prelJenada en un recipiente para objetos punzantes. Siga las 

instrucciones del medico 0 el enfermero para deshacerse del recipiente. 
No intente volver a tapar la aguja. 
No reutilice nunca una jeringa prelJenada, por su seguridad y su salud y por la seguridad de los dernas. 

Si cree que algo ha salido mal durante la inyeccion 0 tiene alguna duda, cornuniqueselo a su medico o. 

Parfi,. I=l' 'FI~G 
CO-DIRECTORA TECNICA
 

APODERADA
 

Specialist: CPS MAF revision: FZ 
QC:YK 

HA approval date: AR_GOLUNJ_50 mg_prefsyr_PIL_EUPI Mar-18_VZ.O+D_es 
pagina 16 de 18 



Producto: Simponi" "-Nro de registro: 55.910 
Janssen J I ~~ 

\
 

BIOHAzARD 

Figura 10 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

Anle cualquier inconveniente con el produclo el paciente puede lIenar la ficha que esta en la Pagina Web
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INFORMACION PARA EL PACIENTE 

SIMPONI@
 

GOLIMUMAB 50 mg
 

Solucion inyectable
 

(Para adrninistracion por via subcutanea)
 

Industria Estadounidense Venta Bajo Receta 

Autoinyector Smartlect" 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene 
informacion importante para usted. 

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 
Si tiene alguna dud a, consulte a su medico. 
Este medicamento se Ie ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque 
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles. 
Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico, incluso si se trata de efectos adversos que no 
aparecen en este prospecto. Ver seccion 4. 

Contenido del prospecto 

I. Que es Simponi® y para que se utiliza 
2. Que necesita saber antes de empezar a usar Simponi® 
3. Como usar Simponi® 
4. Posibles efectos adversos 
5. Conservacion de Simponi® 
6. Contenido del envase e informacion adicional 

1. Que es Simponi® y para que se utiliza 

Simponi® contiene un principio activo lIamado golimumab. 

Simponi® pertenece al grupo de medicamentos lIamado 'bloqueantes del TNF'. Se usa en adultos para el 
tratamiento de las siguientes enfermedades inflamatorias: 
• Artritis reumatoide 
• Artritis psoriasica 
• Espondiloartritis axial, que incluye espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiologica 
• Colitis ulcerosa 

Simponi® se usa para el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil poliarticular en niiios que pesan al 
menos 40 kg. 

Simponi® actua bloqueando la accion de una proteina Ilamada 'factor de necrosis tumoral alfa' (TNF-u). 
Esta proteina interviene en los procesos inflamatorios del organismo, y su bloqueo puede reducir la 
inflamaci6n en su cuerpo. 
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Artritis reumatoide 
La artritis reumatoide es una enfennedad inflamatoria de las articulaciones. Si tiene artritis reumatoide 
activa se Ie administraran primero otros medicamentos. Si no responde adecuadamente a esos 
medicamentos, se Ie puede administrar Simponi® en combinaci6n con otro medicamento llarnado 
metotrexato para: 
•	 Reducir los signos y sintornas de su enfennedad. 
•	 Ralentizarel dane en los huesos y articulaciones. 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Artritis psoriasica 
La artritis psoriasica es una enfennedad inflamatoria de las artfculaciones, general mente acompafiada de 
psoriasis, una enfennedad inflamatoria de la piel. Sf tiene artritis psoriasica act iva se Ie adrninistraran 
primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a esos medicamentos, se Ie puede 
administrar Simponi® para: 
•	 Reducir los signos y sintomas de su enfennedad. 
•	 Ralentizar el dane en los huesos y articulaciones. 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiol6gica 
La espondilitis anquilosante y la espondfloartritis axial no radiol6gica son enfennedades inflamatorias de 
la columna. Si tiene espondilitis anquilosante 0 espondiloartritis axial no radiol6gica, se Ie adrninistraran 
primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a esos medicamentos, se Ie puede 
administrar Simponi® para: 
•	 Reducir los signos y sintomas de su enfennedad 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Colitis ulcerosa 
La colitis ulcerosa es una enfennedad inflamatoria del intestino. Si tiene colitis ulcerosa se Ie 
adrninistraran primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a estos medicamentos, se Ie 
adrninistrara Simponi® para tratar su enfennedad. 

Artritis idiopatiea juvenil poliarticular 
La artritis idiopatica juvenil poliarticular es una enfennedad fnflamatoria que produce hinchaz6n y dolor 
de la articulaci6n en los nifios. Si su hijo tiene artritfs idiopatica juvenil poliarticular, a su hijo Ie 
administraran primero otros medicamentos. Si su hijo no responde de forma adecuada a esos 
medicamentos, a su hijo Ie adrninistraran Simponi® en combinaci6n con metotrexato para tratar la 
enfennedad. 

2.	 Que necesita saber antes de empezar a usar Simponi® 

No use Simponi®: 
•	 Si es alergico (hipersensible) a golimumab 0 a alguno de Ios demas componentes de este 

medicamento (incluidos en la secci6n 6). 
•	 Si tiene tuberculosis (TB) 0 cualquier otra fnfecci6n grave. 
•	 Sf tiene insuficiencia cardiaca moderada 0 grave. 

Si no esta seguro de si Ie afecta algo de 10 anterfonnente mencionado, consulte a su medico antes de usar 
Simponi®. 
Specialist: CPB MAF revision: FZ 
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Advertencias y precauciones
 
Consulte a su medico antes de empezar a usar Simponi®.
 

Infecciones 
Informe a su medico inmediatamente si ya tiene 0 presenta cualquier sintoma de infecci6n, durante 0 

despues del tratamiento con Simponi®. Entre los sfntomas de infecci6n estan fiebre, tos, dificultad al 
respirar, sintomas de tipo gripal, diarrea, heridas, problemas dentales 0 una sensaci6n de quemaz6n al 
onnar. 
•	 Mientras este usando Simponi® puede sufrir infecciones mas facilmente, 
•	 Las infecciones pueden progresar mas rapido y pueden ser mas graves. Adernas, pueden volver a 

aparecer algunas infecciones previas. 

Tuberculosis (FB) 
Informe a su medico inmediatamente si aparecen sintomas de TB durante 0 despues del tratamiento. 
Entre los sintomas de TB estan tos persistente, perdida de peso, cansancio, fiebre 0 sudoraci6n 
noctuma. 
•	 Se han comunicado casos de tuberculosis en pacientes tratados con Simponi®, y en raras 

ocasiones incluso en pacientes que han sido tratados con medicamentos para la TB. Su 
medico Ie hara pruebas para ver si tiene TB. Su medico anotara estas pruebas. 

•	 Es muy importante que inforrne a su medico si ha tenido alguna vez TB, 0 si ha tenido un 
estrecho contacto con alguien que ha tenido 0 tiene TB. 

•	 Si su medico cree que se encuentra en riesgo de contraer TB, puede que Ie trate con 
medicamentos para la TB antes de que empiece el tratamiento con Simponi®. 

Virus de la hepatitis B (VHB) 
•	 Informe a su medico si es portador 0 si tiene 0 ha tenido hepatitis B antes de que Ie 

administren Simponi® 
•	 Diga a su medico si piensa que puedetener riesgo de contraer el VHB 
•	 Su medico debe hacerle pruebas de VHB 
•	 El tratamiento con bloqueantes del TNF como Simponi® puede producir reactivaci6n del 

virus de la hepatitis B en personas portadoras de este virus, que en algunos casos puede 
suponer una amenaza para la vida. 

Infecciones fungicas invasivas 
Debe inforrnar a su medico inmediatamente si ha vivido en 0 ha viajado a algun lugar donde son 
frecuentes las infecciones causadas por unos tipos especificos de hongos que pueden afectar a los 
pulmones 0 a otras partes de su organismo (llamadas histoplasmosis, coccidioidomicosis 0 

blastomicosis). Si no sabe si estas infecciones son frecuentes en el lugar donde ha vivido 0 viajado 
pregunte a su medico. 

Cancer y Iinfoma 
Informe a su medico si Ie han diagnosticado alguna vez un linfoma (un tipo de cancer de la sangre) 0 

cualquier otro cancer antes de usar Simponi®. 
•	 Si usa Simponi® u otro bloqueante del TNF, el riesgo de desarrollar un linfoma u otro cancer puede 

estar aumentado. 
•	 Los pacientes con artritis reumatoide grave y otras enferrnedades inflamatorias, que han tenido la 

enfermedad durante mucho tiempo, pueden tener un riesgo superior a la media de desarrollar un 
linfoma. 
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•	 En nifios y adolescentes tratados con bloqueantes del TN F, ha habido casos de canceres, algunos de 
tipo poco frecuente, que en algunas ocasiones lIevaron a la muerte. 

•	 En raras ocasiones, se ha observado un tipo de linfoma grave y especifico Hamado linfoma de 
celulas T hepatoesplenico en pacientes que toman otros bloqueantes del TNF. La mayoria de estos 
pacientes fueron varones adolescentes 0 adultos j6venes. Este tipo de cancer nonnalmente es 
mortal. Casi todos esos pacientes habian recibido tambien medicamentos como azatioprina 0 

6-mercaptopurina. Infonne a su medico si esta tomando azatioprina 0 6-mercaptopurina con 
Simponi®. 

•	 Los pacientes con asma persistente grave, enfennedad pulmonar obstructiva cr6nica (EPOC) 0 

fumadores empedemidos pueden tener un mayor riesgo de desarrollar un cancer cuando son 
tratados con Simponi®. Si usted tiene asma persistente grave, EPOC 0 es· un fumador empedemido, 
debe consultar con su medico si el tratamiento con un bloqucante del TNF es apropiado para usted, 

•	 Algunos pacientes tratados con golimumab han desarrollado algunos tipos de cancer de piel. 
Informe a su medico si se producen cambios en la apariencia de la piel 0 crecimiento anonnal de la 
piel durante 0 despues del tratamiento. 

lnsuficiencia cardiaca 
Informe a su medico inmediatamente si desarrolla nuevos sintomas de insuficiencia cardiaca 0 los que ya 
tiene empeoran. Entre los sintomas de insuficiencia cardiaca figuran dificultad al respirar 0 hinchaz6n de 
pIes. 
•	 Durante el tratamiento con bloqueantes del TNF, incluyendo Simponi®, se ha notificado aparici6n 

o empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva. Algunos de estos pacientes rnurieron. 
•	 Si tiene insuficiencia cardiaca leve y esta siendo tratado con Simponi®, debe ser cuidadosamente 

controlado por su medico. 

Enfennedad del sistema nervioso 
Informe a su medico inmediatamente si Ie han diagnosticado alguna vez 0 ha desarrollado sintomas de una 
enfermedad desmielinizante como la esclerosis multiple. Los sintomas pueden incluir alteraciones en su 
visi6n, debilidad de brazos 0 piemas, 0 enturnecirniento u honnigueo de cualquier parte de su cuerpo. Su 
medico decidira si debe recibir Simponi®. 

Operaciones 0 intervenciones dentales 
•	 lnforme a su medico si se va a someter a cualquier operaci6n 0 intervenci6n dental. 
•	 Infonne al cirujano 0 al dentista que vaya a realizar la intervenci6n que esta en tratamiento con 

Simponi®. 

Enfennedad autoinmune 
Info nne a su medico si desarrolla sintomas de una enfennedad Hamada lupus. Los sintomas incluyen 
erupci6n cutanea persistente, fiebre, dolor de articulaciones y cansancio. 
•	 En raras ocasiones, personas tratadas con bloqueantes del TNF han desarrollado lupus. 

Enfennedad de la sangre 
En algunos pacientes el organismo puede dejar de producir suficientes celulas de la sangre que ayudan a 
su cuerpo a luchar contra las infecciones 0 a parar una hemorragia. Si desarrolla fiebre persistente, 
cardenales 0 sangra muy facilmente 0 presenta palidez, informe a su medico inmediatamente. Su medico 
puede decidir suspender el tratamiento. 

Si no esta segura de si Ie afecta algo de 10 mencionado anteriormente, consulte con su medico antes de 
usar Simponi®. 
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Vacunas
 
Informe a su medico si se ha vacunado 0 va a vacunarse.
 
•	 No debe vacunarse con ciertas vacunas (vivas) mientras este usando Simponi®. 
•	 Algunas vacunas pueden causar infecciones. Si ha recibido tratamiento con Simponi® durante su 

embarazo, su bebe puede tener un mayor riesgo de contraer dichas infecciones hasta 
aproximadamente los seis meses despues de su ultima dosis recibida durante el embarazo. Es 
importante que infonne a los medicos de su bebe y a otros profesionales sanitarios sobre su 
tratamiento con Simponi® con el fin de que ellos puedan decidir cuando su bebe debe ser vacunado. 

Infonne al medico de su hijo sobre las vacunas que ha recibido su hijo. Si es posible, su hijo deberia tener 
al dia todas las vacunas que Ie corresponden antes de iniciar el tratamiento con Simponi®.. 

Agentes infecciosos terapeuticos 
Informe a su medico si ha recibido recientemente 0 va a recibir tratarniento con agentes infecciosos 
terapeuticos (como una instilaci6n BCG usada para el tratamiento del cancer). 

Reacciones alergicas 
Informe a su medico inrnediatamente si desarrolla sintornas de una reaccion alergica despues de su 
tratamiento con Simponi®. Los sintomas de una reacci6n alergica pueden ser hinchaz6n de la cara, labios, 
boca 0 garganta que puede causar dificultad para tragar 0 respirar, erupciones cutaneas, urticaria, 
hinchaz6n de las manos, pies 0 tobillos. 
•	 Algunas de estas reacciones pueden ser graves 0, raramente, pueden poner su vida en peligro. 
•	 Algunas de estas reacciones se produjeron despues de la primera adrninistracion de Simponi®. 

Nifios y adolescentes 
Simponi® no esta recornendado en nines con artritis idiopatica juvenil poliarticular que pesen menos de 
40 kg 0 en nifios y adolescentes menores de 18 afios para cualquier otra enfermedad. 

Otros medicamentos y Simponi® 
•	 Informe a su medico si esta utilizando, ha utilizado recientemente 0 pudiera tener que utilizar 

cualquier otro medicamento, incluidos otros medicamentos para tratar la artritis reumatoide, la 
artritis idiopatica juvenil poliarticular, la artritis psoriasica, la espondilitis anquilosante, 
espondiloartritis axial no radiol6gica, 0 la colitis ulcerosa. 

•	 No debe usar Simponi® con medicamentos que contienen el principio activo anakinra 0 abatacept. 
Estos medicamentos se utilizan para el tratamiento de enfennedades reumaticas, 

•	 Informe a su medico si esta usando cualquier otro medicamento que afecte a su sistema inmunitario. 
•	 No debe recibir algunas vacunas (de virus vivos) mientras este en tratamiento con Simponi®. 

Si no esta seguro de si usa alguno de los medicamentos mencionados anterionnente, consulte con su
 
medico antes de usar Simponi®.
 

Embarazo y lactancia
 
Consulte a su medico antes de usar Simponi® si:
 
•	 Esta embarazada 0 tiene previsto quedarse embarazada mientras este usando Simponi®. Se 

desconocen los efectos de este medicamento en mujeres embarazadas. No se recomienda el uso de 
Simponi® en mujeres embarazadas. Si esta en tratamiento con Simponi®, debe evitar el embarazo 
mediante la utilizaci6n de metodos anticonceptivos adecuados durante su tratamiento y durante al 
menos 6 meses despues de la ultima inyecci6n de Simponi®. 

•	 Antes de empezar la lactancia, deben haber transcurrido al menos 6 meses desde el ultimo 
tratamiento con Simponi®. Debe interrumpir la lactancia si se Ie va a administrar Simponi®. 
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o	 Si ha recibido tratamiento con Simponi® durante su embarazo, su hebe puede tener un mayor riesgo 
de con traer una infeccion, Es importante que infonne a los medicos de su bebe y a otros 
profesionales sanitarios sobre su tratarniento con Simponi® antes de que el bebe vaya a ser 
vacunado (para mas informacion yea la seccion sobre las vacunas). 

Si esta embarazada 0 en periodo de lactancia, cree que pod ria estar embarazada 0 tiene intencion de 
quedarse embarazada, consulte a su medico antes de utilizar este rnedicamento. 

Cond uccion y uso de maq uinas 
Simponi® puede ejercer una pequefia influencia sobre su capacidad para conducir y usar herrarnientas 0 

rnaquinas, Puede aparecer mareo tras la adrninistracion de Simponi®. Si sucede esto, no conduzca ni use 
ninguna herrarnienta 0 rnaquina. 

Simponi® eontiene latex y sorbitol 
Sensibilidad allatex 
Una parte del autoinyector, la tapa de la aguja, contiene latex. Como el latex puede provocar reacciones 
alergicas graves, consulte a su medico antes de usar Simponi® si usted 0 su cuidador son alergicos al 
latex. 

Intolerancia al sorbitol 
Simponi® contiene sorbitol (E420). Si su medico Ie ha indicado que padece una intolerancia a ciertos 
azucares, consulte con .01 antes de usar este medicamento. 

3.	 Como usar Simponi® 

Siga exactarnente las instrucciones de adrninistracion de este medicamento indicadas por su medico. En 
caso de duda, con suite de nuevo a su medico. 

Que eantidad de Simponi® se administra 
Artritis reumatoide, artritis psoriasica, y espondiloartritis axial, incluyendo espondilitis anquilosante y 
espondiloartritis axial no radiologica: 
o	 La dosis recomendada es de 50 mg (el contenido de I autoinyector) administrada una vez al rnes, en 

el mismo dia de cada meso 
o	 Consulte a su medico antes de adrninistrarse la cuarla dosis. Su medico determinara si debe 

continuar el tratamiento con Simponi®. 
o	 Si pesa mas de 100 kg, puede aumentarse la dosis hasta 100 mg (el contenido de 

2 autoinyectores) adrninistrada una vez al mes, el mismo dia de cada meso 

Artritis idiopatica juvenil poliarticular: 
o	 La dosis recomendada es de 50 mg adrninistrada una vez al mes, en el mismo dia de cada meso 
o	 Consulte al medico de su hijo antes de que a su hijo Ie adrninistren su cuarta dosis. EI medico de su 

hijo determinara si deben continuar el tratamiento con Simponi®. 

Colitis ulcerosa 
o	 La siguiente tabla muestra como usara habitualmente este rnedicarnento. 

Tratamiento inicial Una dosis inicial de 200 mg (el contenido de 4 autoinyectores) seguido 
el contenido de 2 autoin ectores) 2 semanas mas tarde. 
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Tratamiento de • En pacientes con un peso inferior a 80 kg, 50 mg (el contenido 
mantenimiento de I autoinyector) 4 semanas despues de su ultimo tratamiento y 

despues cada 4 semanas. 

• En pacientes con un peso de 80 kg 0 mas, ]00 mg (e I contenido 
de 2 autoinyectores) 4 semanas despues de su ultimo tratamiento 
y despues cada 4 semanas. 

Como se administra Simponi® 
•	 Simponi® se administra mediante una inyeccion bajo la piel (subcutanea). 
•	 AI principio, su medico 0 enfermero Ie pueden inyectar Simponi®. Sin embargo, usted y su medico 

pueden decidir que puede autoinyectarse Simponi®. En este caso se Ie ensefiara como 
autoinyectarse Simponi®. 

Pregunte a su medico si tiene alguna duda sobre como auto administrarse una inyeccion. Al final de este 
prospecto encontrara "lnstrucciones de adrninistracion" detalladas. 

Si usa mas Simponi® del que debe
 
Si ha usado 0 le han administrado demasiado Simponi® (inyectandole demasiado en una unica vez 0
 

usandolo can demasiada frecuencia), consulte a su medico inmediatamente. Lleve siempre consigo el
 
embalaje exterior aunque este vacio, y este prospecto.
 

Si olvidn usar Simponi®
 
Si olvida usar Simponi® en la fecha programada, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde.
 

No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas,
 

Cuando inyectar la siguiente dosis:
 
•	 Si la dosis se retrasa menos de 2 sernanas, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde y 

mantenga su calendario original. 
•	 Si la dosis se retrasa mas de 2 sernanas, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde y 

consulte con su medico cuando debe administrarse la siguiente dosis. 

Si no sabe que hacer, consulte con su medico.
 

Si interrumpe el tratamiento con Simponi®
 
Si esta pensando interrumpir el tratamiento con Simponi®, consulte antes con su medico.


( 

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico. 

4.	 Posibles efectos adversos 

AI igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas 
las personas los sufran, Algunos pacientes pueden experimentar efectos adversos graves y pueden requerir 
tratamiento. EI riesgo de ciertos efectos adversos es mayor con la dosis de 100 mg en cornparacion con la 
dosis de 50 mg. Los efectos adversos pueden aparecer hasta varios meses despues de la ultima inyeccion. 

Comunique inmediatamente a su medico si nota alguno de los efectos adversos graves de Simponi® que 
incluyen: 
•	 reacciones alerglcas que pueden ser graves, 0 raramente, que amenazan la vida (raros). 

Sintomas de~ reacGs que puede incluir hinchazon de la cara, labios, boca 0 garganta 
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que pueden causar dificultad a1 tragar 0 respirar, erupci6n cutanea, habones, hinchazon de las 
manos, pies 0 tobillos. Algunas de estas reacciones ocurrieron despues de la primera administraci6n 
de Simponi®. 

•	 infecciones graves (incluyendo tuberculosis, infecciones bacterianas inclnyendo infecciones 
graves en sangre y neumonia, infecciones rungicas graves y otras infecciones oportunistas) 
(frecuentes). Sintomas de una infecci6n que pueden incluir fiebre, cansancio, tos (persistente), 
dificultad al respirar, sintomas de tipo gripal, perdida de peso, sudoraci6n noctuma, diarrea, heridas, 
problemas dentales y una sensaci6n de quemaz6n al orinar. 

•	 reactivacien del virus de la hepatitis B si es portador 0 ha tenido anteriormente hepatitis B 
(raros). Sintomas que pueden incluir ojos y piel amarillenta, orina de color marr6n oscuro, dolor 
abdominal en el lade derecho, fiebre, sensaci6n de mareo, vomitos y sensaci6n de mucho cansancio. 

•	 enfermedad del sistema nervioso tal como esclerosis multiple (raros). Sintomas de enferrnedad 
del sistema nervioso que pueden incluir alteraciones en la visi6n, debilidad en brazos 0 piernas, 
enturnecirniento u horrnigueo de cualquier parte de su cuerpo. 

•	 cancer de los nodulos linfaticos (linfoma) (raros). Sintomas de linfoma que pueden incluir 
hinchazon de los nodulos linfaticos, perdida de peso, 0 fiebre. 

•	 insuficiencia cardiaca (raros). Sintomas de insuficiencia cardiaca que pueden incluir dificultad al 
respirar 0 hinchazon de sus pies. 

•	 signos de desordcnes del sistema inmunitario lIamados: 
lupus (raro). Sintomas que pueden incluir dolor de articulaciones 0 una erupcion cutanea en 
mejillas 0 brazos que es sensible al sol. 
sarcoidosis (raro), Sintomas que pueden incluir tos persistente, falta de aliento, dolor en el 
pecho, fiebre, hinchaz6n de los nodules linfaticos, perdida de peso, erupciones cutaneas, y 
vision borrosa. 

•	 hinchazOn de pequeiios vasos de la sangre (vasculitis) (raro), Los sintomas pueden incluir fiebre, 
dolor de cabeza, perdida de peso, sudoracion nocturna, erupcion cutanea y problemas de los nervios 
como entumecirniento y horrnigueo. 

•	 cancer de piel (poco frecuente), Los sintomas de cancer de piel pueden incluir cam bios en la 
apariencia de la piel 0 crecimiento anormal de la piel. 

•	 enfermedad de la sangre (frecuentes). Sintornas de enferrnedad de la sangre que pueden incluir 
fiebre persistente, cardenales 0 mucha facilidad de sangrado 0 presencia de palidez. 

•	 cancer de la sangre (leucemia) (raro). Los sintomas de leucemia pueden incluir fiebre, sensacion 
de cansancio, infecciones frecuentes, facilidad para la aparici6n de cardenales, y sudoraci6n 
noctuma. 

Comunique inmediatamente a su medico si nota alguno de los sintornas anteriores. 

Se han observado los siguientes efectos adversos adicionales con Simponi®: 
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes): 
•	 Infecciones en el tracto respiratorio superior, dolor de garganta 0 ronquera, goteo de nariz 

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): 
•	 Alteracion de las pruebas del higado (aumento de las enzimas del higado) detectada durante los 

analisis de sangre que Ie pidio su medico 
•	 Sensacion de mareo 
•	 Dolor de cabeza 
•	 Sensaci6n de enturnecimiento u horrnigueo 
•	 Infecciones fungicas superficiales 

•	 Absceso ~ 
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•	 Infecciones bacterianas (como celulitis) 
•	 Bajo numero de gl6bulos rojos en sangre 
•	 Bajo numero de gl6bulos blancos en sangre 
•	 Test de lupus en sangre positivo 
•	 Reacciones alergicas 
•	 Ind igesti6n 
•	 Dolor de est6mago 
•	 Sensaci6n de mareo (nauseas) 

•	 Gripe 
•	 Bronquitis 
•	 Sinusitis 
•	 Herpes 
•	 Presi6n sanguinea alta 

•	 Fiebre 
•	 Asma, sensaci6n de ahogo, dificultad al respirar 
•	 Trastomos del est6mago y del intestino que incluyen inflamaci6n de la capa intema del est6mago y 

colon que pueden causar fiebre 
•	 Dolor y lIagas en la boca 
•	 Reacciones en la zona de inyecci6n (incluyendo enrojecirniento, dureza, dolor, aparici6n de 

cardenales, picor, honnigueo e irritaci6n) 

•	 Perdida de pelo 
•	 Erupci6n cutanea y picor de la piel 
•	 Dificultad para donnir 
•	 Depresi6n 
•	 Debilidad 
•	 Fracturas de hueso 
•	 Malestar en el pecho 

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 100 pacientes): 
•	 Infecci6n del rifton 
•	 Canceres, como cancer de piel y tumores 0 bultos no cancerigenos, incluidos los lunares 
•	 Ampollas en la piel 
•	 Psoriasis (incluyendo en las palm as de las manos y/o plantas de los pies y/o del tipo que presenta 

ampollas en la piel) 
•	 Bajo numero de plaquetas 
•	 Combinaci6n de bajo numero de plaquetas, gl6bulos rojos y blancos en sangre 
•	 Trastomos del tiroides 
•	 Incremento de los niveles de azucar en sangre 
•	 Incremento de los niveles de colesterol en sangre 
•	 Trastomos del equilibrio 
•	 Trastomos visuales 
•	 Sensaci6n de latido cardiaco irregular 
•	 Estrechamiento de los vasos sanguineos del coraz6n 
•	 Coagulos de sangre 

•	 Rubor 
•	 Estref imiento 
•	 Enfennedad inflamatoria cr6nica de los pulmones 

•	 Reflujo ~ 
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•	 Calculos biliares 
•	 Trastomos del higado 
•	 Trastomos de la mama 
•	 Trastomos menstruales 

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta I de cada 1.000 pacientes): 
•	 Fallo de la rnedula osea para producir celulas de la sangre 
•	 Nurnero de globules blancos severamente disminuido 
•	 lnfeccion de las articulaciones 0 del tejido que hay alrededor de ellas 
•	 Problemas de cicatrizacion 
•	 lnflarnacion de vasos sanguineos en los organos intemos 
•	 Leucemia 
•	 Melanoma (un tipo de cancer de piel) 
•	 Carcinoma de celulas de Merkel (un tipo de cancer de piel) 
•	 Descarnacion de la piel 
•	 Trastomos del sistema inmunitario que podrian afectar a los pulmones, la piel y los ganglios 

linfaticos (generalmente se presenta como sarcoidosis). 
•	 Dolor y decoloracion en los dedos de las manos 0 de los pies 
•	 Alteracion del gusto 
•	 Trastomos en la vejiga 
•	 Trastomos en el rifion 
•	 lnflamacion de vasos sanguineos en la piel que produce erupciones 

Efectos adversos con frecuencia desconocida: 
•	 Un cancer sanguineo raro que afecta principalmente a personas jovenes (linfoma hepatoesplenico de 

celulas T) 

Comunicacion de efectos adversos 
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico, incluso si se trata de posibles 
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Tarnbien puede comunicarlos directamente a traves 
del sistema nacional de notificacion, Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir 
a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento. 

5.	 Conservacion de Simponi® 

•	 Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios, 
•	 No utilice este medicamento despues de la fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta y en el 

envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica. 
•	 Conservar en heladera (entre 2°C y g0C). No congelar. 
•	 Conservar el autoinyector en el embalaje exterior para protegerio de la luz. 
•	 No utilice este medicamento si observa que el liquido no es transparente 0 de color amarillo claro, 

turbio, 0 contiene particulas extrafias. 
•	 Los medicamentos no se deben tirar por los desagUes ni a la basura. Pregunte a su medico 0 

farmaceutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta 
forma, ayudara a proteger el medio ambiente. 
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6. Contenido del envase e informacion adicional 

Composicien de Simponi®
 
EI principio activo es golimumab. Un autoinyector de 0,5 ml contiene 50 mg de golimumab.
 
Los dernas componentes son sorbitol, L-histidina, polisorbato 80 y agua para preparaciones inyectables.
 

Aspecto del producto y contenido del envase
 
Simponi® se presenta como una solucion para inyeccion en un autoinyector de un solo uso. Simponi®
 
esta disponible en envases que contienen 1 autoinyector y envases multiples que contienen
 
3 autoinyectores (3 envases de I). Puede que solamente esten comercializados algunos tamafios de
 
envases.
 

La solucion es entre transparente y ligeramente opalcscentc (con un brillo perlado), de incolora a amarillo
 
claro y puede contener algunas partlculas de proteina pequefias translucidas 0 blancas. No use Simponi®
 
si la solucion cambia de color, esta turbia 0 se observan particulas extrafias en ella.
 

INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION
 

Si desea inyectarse Simponi® usted mismo, es necesario que un profesional sanitario Ie ensefie a
 
preparar la inyeccion y a inyectarse. Si no Ie han ensefiado a hacerlo, pengase en contacto con su
 
medico para programar una sesion de aprendizaje.
 

En estas instrucciones: ,
 
1. Preparacion para utilizar el autoinyector 
2. Seleccion y preparacion de la zona de inyeccion 
3. lnyeccion del medicamento 
4. Despues de la inyeccion 

EI siguiente dibujo (ver figura 1) muestra como es el autoinyector "Smartlect", 
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Manguito Visor Parte elevada 
verde de del bot6n 
seguridad 

Precinto 
Cubiertade Fechadetransparenteseguridad vencimientoTapa 

Figura I 

1.	 Preparacion para utilizar el autoinyector 

•	 No agite el autoinyector en ningun momento. 
•	 No retire la tapa del autoinyector hasta inmediatamente antes de la inyecci6n. 

Compruebe el numero de autoinyectores 
Compruebe los autoinyectores para asegurarse de que 
•	 EI nurnero de autoinyectores y la dosis es correcta 

o	 Si su dosis es 50 mg, recibira un autoinyector de 50 mg 
o	 Si su dosis es 100 mg, recibira dos autoinyectores de 50 mg y tendra que administrarse usted 

mismo dos inyecciones. Elija dos sitios diferentes para estas inyecciones (por ejemplo, una 
inyecci6n en el musIc derecho y la otra inyecci6n en el music izquierdo) y administrese las 
inyecciones una a continuacion de la otra. 

o	 Si su dosis es 200 mg, recibira cuatro autoinyectores de 50 mg y tendra que administrarse 
usted mismo cuatro inyecciones. Elija diferentes sitios para estas inyecciones yadministrese 
las inyecciones una a continuaci6n de la otra. 

Compruebe la fecha de vencimiento 
•	 Compruebe la fecha de vencimiento en el autoinyector. 
•	 Tarnbien puede comprobar la fecha de vencimiento impresa en la caja, 
•	 No utilice el autoinyector si la fecha de vencimiento ha pasado. La fecha de vencimiento es el 

ultimo dia del mes que se indica. Consulte a su medico. 

Compruebe el precinto de seguridad 
•	 Compruebe el precinto de seguridad alrededor de la tapa del autoinyector. 
• No utilice el autoinyector si el precinto esta roto. Consulte a su medico. 
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Espere 30 minutos para permitir que el autoinyector alcance la temperatura ambiente 
•	 Para que la inyecci6n sea correcta, deje el autoinyector a temperatura ambiente fuera de la caja 

durante 30 minutos, lejos del alcance de los nifios. 

•	 No utilice ningun otro metoda para calentar el autoinyector (por ejemplo, no la caliente en el 
microondas 0 en agua caliente). 

•	 No retire la tapa del autoinyector mientras espera a que alcance la temperatura ambiente. 

Prepare el resto del material 
•	 Mientras espera, prepare el resto del material que necesita, como algod6n impregnado en alcohol, 

una bolita de algod6n 0 una gasa y un recipiente para objetos punzantes. 

Compruebe elliquido del autoinyector 
•	 Mire a traves del visor para comprobar que elliquido del autoinyector es de transparente a 

ligeramente opalescente (con un brillo perlado) e incoloro 0 de color amarillo claro. La soluci6n 
puede utilizarse si contiene algunas particulas traslucidas 0 blancas de pequeno tamafio, que son 
proteinas. 

•	 Tarnbien observara una burbuja de aire, que es normal. 
•	 No uti lice el autoinyector si elliquido tiene un color anormal, esta turbio 0 contiene particulas 

grandes. En tal caso, comuniqueselo a su medico. 

2.	 Seleccion y preparacion de la zona de inyeccion (ver figura 2) 

•	 El medicamento se inyecta habitualmente en la porci6n intennedia de la cara anterior del muslo. 
•	 Tambien se puede hacer en el abdomen por debajo del ombligo, excepto en la zona de 

aproximadamente 5 em inmediatamente inferior al ombligo. 
•	 No se inyecte en zonas donde la piel este sensible, magullada, roja, descamada 0 dura, 0 presente 

cicatrices 0 estrias. 
•	 Si son necesarias multiples inyecciones para una unica administraci6n, las inyecciones se 

administraran en diferentes zonas del cuerpo. 

J .. .- . - )
--';~:::;~/::'-j_ . r

~-~~:--e; 
----' 

Figura 2 

Eleccion de la zona de inyeccion para los cuidadores si no se administra la inyeccion usted mismo 
(ver figura 3) 
•	 Si es un cuidador quien administra la inyecci6n, puede hacerlo tambien en 1a cara extema de la 

parte superior de los brazos. 

•	 Puede utilizar cualquier localizaci6n mencionada, con independencia de la forma 0 e1 tamafio de su 
cuerpo. 

£:> 
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Figura 3 

Prepare la zona de inyeccion 
• Lavese bien las manos con jab6n y agua caliente. 
• Limpie la zona de inyecci6n con un algod6n mojado en alcohol. 
• Deje secar la piel antes de la inyecci6n. No abanique ni sople sobre la zona limpia. 
• No vuelva a tocar esa zona hasta que se ponga la inyecci6n. 

3. Inyeccion del medicamento 

• No retire la tapa hasta que este listo para inyectarse el medicamento. 
• EI medicamento debe inyectarse en el plazo de 5 minutos desde que se retira la tapa. 

Retire la tapa (figura 4) 
• Cuando este listo para inyectarse, gire ligeramente la tapa para romper el precinto de seguridad. 
• Desprenda la tapa y deshagase de ella despues de la inyeccion, 
• No vuelva a poner la tapa porque puede dafiar la aguja que hay dentro del autoinyector. 
• No utilice el autoinyector SI se ha caido sin la tapa. Si esto sucede, comuniqueselo a su medico. 

/ 

Figura 40=)
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Empuje el autoinyector firmemente contra la piel (ver figuras 5 y 6) 
•	 Sujete el autoinyector relajadamente con la mano. NO pulse el bot6n en este momento. 
•	 Puede elegir entre 2 modos de inyecci6n. Se recomienda la inyecci6n sin pellizcar la piel 

(Figura 5a). Sin embargo, si prefiere, puede pellizcar la piel para crear una superficie mas firme 
para la inyecci6n (Figura 5b). 

•	 Empuje el extrema abierto del autoinyector firmemente contra la pieI con un angulo de 90 grados 
hasta que el manguito de seguridad se deslice completamente al interior de la cubierta transparente 
(Figura 6). 

Figura 5a	 Figura 5b 

Coloque el extrema abierto del autoinyector 
directamente sobre la piel ,(90 grados) 
Empuje;elautoinyector firmemente contra la piel para 
que el manguito de seguridad se deslice haciaarriba en la 
~l! ~i!n~ ~~i1.'! ~~a,re!1!!. 

Figura 6 

Pulse el boton de inyecciou (ver figura 7) 
•	 Mantenga el autoinyector apretado firmemente contra la piel y presione la parte saliente del 

boton con los dedos 0 el pulgar. No sera capaz de pulsar el bot6n a menos que eI autoinyector este 
firmemente apretada contra la piel y el manguito de seguridad se deslice dentro de la cubierta 
transparente. ~ 
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• Una vez apretado, el boton perrnanece pulsado y no es necesario seguir presionandolo. 

Presionar 
aqui 

el !baton 

<--8.....---·>
 
PRESIONAR CON
 

LOSIDEDOS
 

PRESIONAR CON 
ELPULGAR 

Figura 7 

•	 Oira un sonido fuerte, un 'die' - no se alarme. El primer 'die' indica que la aguja se ha insertado 
y ha empezado la inyeccion. No tiene porque sentir el pinchazo en este momento. 

No levante el autoinyeetor de la piel. Si retira el autoinyeetor de la piel, puede que no se inyecte la 
dosis eompleta. 

Continue sujetando hasta el segundo 'die' (ver figura 8) 
•	 Mantenga el autoinyeetor firmemente contra la piel hasta que oiga un segundo 'die'. Esto 

suele tardar entre 3 y 6 segundos, pero pueden pasar 15 seguudos hasta que oiga el segundo 
'die' . 

•	 El segundo 'die' indica que la inyeccion ha terrninado y que la aguja ha regresado a el autoinyector. 
Si tiene algun problema auditivo, cuente 15 segundos desde el momento en que presiono el boton y 
a continuacion levante el autoinyector de la zona de inyeccion. 

•	 Levante el autoinyector de la zona de inyeccion. 
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ESPERE HASTA OiR lEVANliE ElPRESIONE El BOT6N 
El SEGUNDO 'CUC' AUTOI~CTORHASTA OiR El 

PRIMER -cuc .. .. 
Figura 8 

4.	 Despues de la inyeccion 

Utilice una bolita de algodon 0 una gasa 
•	 Puede que en la zona de inyeccion aparezca un poco de sangre 0 Iiquido. Es normal. 
•	 Con una bolita de algodon 0 una gasa, presione sobre la zona de inyeccion durante 10 segundos. 
•	 Si es necesario, tape la zona de la inyeccion con un aposito adhesivo pequcfio. 
•	 No se frote la piel. 

Compruebe el visor - un indicador amarillo confirma la adrninistracion adecuada (ver figura 9) 
•	 EI indicador amarillo esta conectado al embole del autoinyector. Si el indicador amarillo no se 

muestra en el visor, el embolo no ha avanzado adecuadamente, y la inyeccion no ha ocurrido. 
•	 EI indicador amarillo rellenara casi la mitad del visor. Esto es normal. 
•	 Si no aparece el indicador amarillo en el visor, 0 si sospecha que puede no haber recibido una dosis 

completa, comuniqueselo a su medico. No administrar una segunda dosis sin consultar con su 
medico. 
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Figura 9 

Indlcador 
amarillo 

Deshagase del autoinyeclor (ver figura 10) 

•	 Seguidamente, coloque el autoinyector en un recrpiente para objetos punzanles. Siga las 
inslrucciones del medico 0 el enfermero para deshacerse del recipienle cuando este lleno. 

Si cree que algo ha salido mal durante la inyecci6n 0 tiene alguna duda, comuniqueselo a su medico. 

BIOHAZARD 

Figura 10 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar laficha que esta en la Pagina Web 
delaANMAT: 

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 0 !lamar a ANMAT responde 0800-333-1234 

ELABORADO EN: Baxter Pharrnaceutical Solutions, 927 S Curry Pike, Bloomington, IN 47403,
 

Estados Unidos.
 

ARGENTINA:
 
lmportadopar JANSSEN CILAG Farmaceutica S.A.,
 
Mendoza 1259, CI428DJG Ciudad Aut6noma de Buenos Aires, ARGENTINA
 
Especialidad Medicinal autarizada par el Ministerio de Salud.
 
Certificado N° 55.910
 
Directora Tecnica: Georgina Rodriguez, Farmaceutica-Bioquimica
 

Centro de Atencion al Cliente:
 
Por correo electronlco (Argentina): infoianssen@janar.jni.com
 
Por telefono:
 
Argentina: 0800 122 0238
 

® Marca Registrada 
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INFORMACION PARA EL P ACIENTE 

SIMPONI@
 

GOLIMUMAB 100 mg
 

Soluci6n inyectable
 

(Para administraci6n por via subcutanea)
 

Industria Estadounidense Venta Bajo Receta 

Jeringa prellenada 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene 
informacion importante para usted. 

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 
Si tiene alguna duda, consulte a su medico. 
Este medicamento se Ie ha rccetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque 
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perj udicarles. 
Si experimenta efectos adversos, con suIte a su medico, incluso si se trata de efectos adversos que no 
aparecen en este prospecto. Ver secci6n 4. 

Contenido del prospecto 

I. Que es Simponi® y para que se utiliza 
2. Que necesita saber antes de empezar a usar Simponi® 
3. C6mo usar Simponi® 
4. Posibles efectos adversos 
5. Conservaci6n de Simponi® 
6. Contenido del envase e informacion adicional 

1. Que es Simponi® y para que se utiliza 

Simponi® contiene un principio activo llamado golimumab. 

Simponi® pertenece al grupo de medicamentos llamado 'bloqueantes del TNF'. Se usa en adultos para el 
tratamiento de las siguientes enfermedades inflamatorias: 
• Artritis reumatoide 
• Artritis psoriasica 
• Espondiloartritis axial, que incluye espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiol6gica 
• Colitis ulcerosa 

Simponi® actua bloqueando la acci6n de una protelna Ilamada 'factor de necrosis tumoral alfa' (TNF-u). 
Esta proteina interviene en los procesos inflamatorios del organismo, y su bloqueo puede reducir la 
inflamaci6n en su cuerpo. 
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Artritis reumatoide 
La artritis reumatoide es una enfermedad inflamatoria de las articulaciones. Si tiene artritis reumatoide 
activa se Ie administraran primero otros medicamentos. Si no responde adecuadamente a esos 
medicamentos, se Ie puede administrar Simponi® en combinaci6n con otro medicamento llamado 
metotrexato para: 
•	 Reducir los signos y sintomas de su enfermedad, 
•	 Ralentizar el dane en los huesos y articulaciones. 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Artritis psoriasica 
La artritis psoriasica es una enfermedad inflamatoria de las articulaciones, generalmente acornpafiada de 
psoriasis, una enfermedad inflamatoria de la piel. Si tiene artritis psoriasica activa se Ie adrninistraran 
primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a esos medicamentos, se Ie puede 
administrar Simponi® para: 
•	 Reducir los signos y sintomas de su enfermedad. 
•	 Ralentizar el dane en los huesos y articulaciones. 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiologica 
La espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial no radiol6gica son enfermedades inflamatorias de 
la columna. Si tiene espondilitis anquilosante 0 espondiloartritis axial no radiol6gica, se Ie adrninistraran 
primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a esos medicamentos, se Ie puede 
administrar Simponi® para: 
•	 Reducir los signos y sintomas de su enfermedad 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Colitis ulcerosa 
La colitis ulcerosa es una enfermedad inflamatoria del intestino. Si tiene colitis ulcerosa se Ie 
adrninistraran primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a estos medicamentos, se Ie 
adrninistrara Simponi® para tratar su enfermedad. 

2.	 Que necesita saber antes de empezar a usar Simponi® 

No use Simponi®: 
•	 Si es alergico (hipersensible) a golimumab 0 a alguno de los dernas componentes de este 

medicamento (incluidos en la secci6n 6). 

•	 Si tiene tuberculosis (TB) 0 cualquier otra infecci6n grave. 
•	 Si tiene insuficiencia cardiaca moderada 0 grave. 

Si no esta seguro de si Ie afecta algo de 10 anteriormente mencionado, consulte a su medico antes de usar
 
Simponi®.
 

Advertencias y precauciones
 
Con suIte a su medico antes de empezar a usar Simponi®.
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lnfecciones 
lnforme a su medico inmediatamente si ya tiene 0 presenta cualquier sintoma de infecci6n, durante 0 

despues del tratamiento con Simponi®. Entre los sintomas de infecci6n estan fiebre, tos, dificultad al 
respirar, sintomas de tipo gripal, diarrea, heridas, problemas dentales 0 una sensaci6n de quemaz6n al 
onnar. 
•	 Mientras este usando Simponi® puede sufrir infecciones mas facilmente. 
•	 Las infecciones pueden progresar mas rapido y pueden ser mas graves. Adernas, pueden volver a 

aparecer algunas infecciones previas. 

Tuberculosis (TB) 
lnforme a su medico inmediatamente si aparecen sintomas de TB durante 0 despues del tratamiento. 
Entre los sintomas de TB estan tos persistente, perdida de peso, cansancio, fiebre 0 sudoraci6n 
noctuma. 
•	 Se han comunicado casos de tuberculosis en pacientes tratados con Simponi®, y en raras 

ocasiones incluso en pacientes que han sido tratados con medicamentos para Ia TB. Su 
medico Ie hara pruebas para ver si tiene TB. Su medico anotara estas pruebas. 

•	 Es muy importante que informe a su medico si ha tenido alguna vez TB, 0 si ha tenido un 
estrecho contacto con alguien que ha tenido 0 tiene TB. 

•	 Si su medico cree que se encuentra en riesgo de contraer TB, puede que Ie trate con 
medicamentos para la TB antes de que empiece el tratamiento con Simponi®. 

Virus de la hepatitis B (VHB) 
•	 lnforme a su medico si es portador 0 SI tiene 0 ha tenido hepatitis B antes de que Ie 

administren Simponi® 
•	 Diga a su medico si piensa que puede tener riesgode contraer el VHB 
•	 Su medico debe hacerle pruebas de VHB 
•	 EI tratamiento con bloqueantes del TNF como Simponi® puede producir reactivaci6n del 

virus de la hepatitis B en personas portadoras de este virus, que en algunos casos puede 
suponer una amenaza para la vida. 

Infecciones[ungicas invasivas 
Debe informar a su medico inmediatamente si ha vivido en 0 ha viajado a algun lugar donde son 
frecuentes las infecciones causadas por unos tipos especificos de hongos que pueden afectar a los 
pulmones oa otras partes de su organismo (l1amadas histoplasmosis, coccidioidomicosis 0 

blastomicosis). Si no sabe si estas infecciones son frecuentes en el lugar donde ha vivido 0 viajado 
pregunte a su medico. 

Cancer y linfoma 
lnforme a su medico si Ie han diagnosticado alguna vez un linfoma (un tipo de cancer de la sangre) 0 

cualquier otro cancer antes de usar Simponi®. 
•	 Si usa Simponi® u olro bloqueante del TNF, el riesgo de desarrollar un linfoma u otro cancer puede 

estar aumentado. 
•	 Los pacientes con artritis reumatoide grave y otras enfermedades inflamatorias, que han tenido la 

enfermedad durante mucho tiempo, pueden tener un riesgo superior a la media de desarrollar un 
linfoma. 

•	 En nifios y adolescentes tratados con bloqueantes del TNF, ha habido casos de canceres, algunos de 
tipo poco frecuente, que en algunas ocasiones Ilevaron a la muerte. 
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•	 En raras ocasiones, se ha observado un tipo de linfoma grave y especifico llamado Iinfoma de 
celulas T hepatoesplenico en pacientes 'que toman otros bloqueantes del TNF. La mayorfa de estos 
pacientes fueron varones adolescentes 0 adultos j6venes. Este tipo de cancer normalmente es 
mortal. Casi todos esos pacientes habian recibido tam bien medicamentos como azatioprina 0 

6-mercaptopurina. Informe a su medico si esta tomando azatioprina 0 6-mercaptopurina con 
Simponi®. 

•	 Los pacientes con asma persistente grave, enfermedad pulmonar obstructiva cr6nica (EPOC) 0 

fumadores empedernidos pueden tener un mayor riesgo de desarrollar un cancer cuando son 
tratados con Simponi®. Si usted tiene asma persistente grave, EPOC 0 es un fumador empedernido, 
debe consultar con su medico si el tratamiento con un bloqueante del TNF es apropiado para usted. 

•	 Algunos pacientes tratados con golimumab han desarrollado algunos tipos de cancer de pie I. 
Informe a su medico si se producen cambios en la apariencia de la piel 0 crecimiento anormal de la 
piel durante 0 despues del tratamiento. 

Insuficiencia cardiaca 
Informe a su medico inmediatamente si desarrolla nuevos sintomas de insuficiencia cardiaca 0 los que ya 
tiene empeoran, Entre los sintomas de insuficiencia cardiaca figuran dificultad al respirar 0 hinchaz6n de 
pies. 

•	 Durante el tratamiento con bloqueantes del TNF, incluyendo Simponi®, se ha notificado aparici6n 
o empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva. Algunos de estos pacientes murieron. 

•	 Si tiene insuficiencia cardiaca leve y esta siendo tratado con Simponi®, debe ser cuidadosamente 
controlado par su medico. 

Enfermedad del sistema nervioso 
Informe a su medico inmediatamente si Ie han diagnosticado alguna vez 0 ha desarrollado sintomas de una 
enfermedad desmielinizante como la esclerosis multiple. Los sintomas pueden incluir alteraciones en su 
visi6n, debilidad de brazos 0 piernas, 0 entumecimiento u hormigueo de cualquier parte de su cuerpo. Su 
medico decidira si debe recibir Simponi®. 

Operaciones 0 intervenciones dentales 
•	 Informe a su medico si se va a someter a cualquier operaci6n 0 intervenci6n dental. 
•	 Informe al cirujano 0 al dentista que vaya a realizar la intervenci6n que esta en tratamiento con 

Simponi®. 

Enfermedad autoinmune 
Informe a su medico si desarrolla sintomas de una enfermedad llamada lupus. Los sintomas incluyen 
erupci6n cutanea persistente, fiebre, dolor de articulaciones y cansancio. 
•	 En raras ocasiones, personas tratadas con bloqueantes del TNF han desarrollado lupus. 

Enfermedad de la sangre 
En algunos pacientes el organismo puede dejar de producir suficientes celulas de la sangre que ayudan a 
su cuerpo a luchar contra las infecciones 0 a parar una hemorragia. Si desarrolla fiebre persistente, 
cardenales 0 sangra muy facilmente 0 presenta palidez, informe a su medico inmediatamente. Su medico 
puede decidir suspender el tratamiento. 

Si no esta seguro de si Ie afecta algo de 10 mencionado anteriormente, consulte con su medico antes de 
usar Simponi®. 
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Vacunas
 
Informe a su medico si se ha vacunado 0 va a vacunarse.
 
•	 No debe vacunarse con ciertas vacunas (vivas) mientras este usando Simponi®. 
•	 Algunas vacunas pueden causar infecciones. Si ha recibido tratamiento can Simponi® durante su 

embarazo, su bebe puede tener un mayor riesgo de contraer dichas infecciones hasta 
aproximadamente los seis meses despues de su ultima dosis recibida durante eI embarazo. Es 
importante que informe a los medicos de su bebe y a otros profesionales sanitarios sobre su 
tratamiento con Simponi® con el fin de que ellos puedan decidir cuando su bebe debe ser vacunado. 

Agentes infecciosos terapeuticos
 
Informe a su medico si ha recibido recientemente 0 va a recibir tratamiento con agentes infecciosos
 
terapeuticos (como una instilaci6n BCG usada para el tratamiento del cancer).
 

Reacciones alergicas
 
Inforrne a su medico inmediatamente si desarrolla sintornas de una reaccron alergica despues de su
 
tratamiento con Simponi®. Los sintomas de una reacci6n alergica pueden ser hinchaz6n de la cara, labios,
 
boca 0 garganta que puede causar dificultad para tragar 0 respirar, erupciones cutaneas, urticaria,
 
hinchaz6n de las manos, pies 0 tobillos.
 
•	 Algunas de estas reacciones pueden ser graves 0, raramente, pueden poner su vida en peligro. 
•	 Algunas de estas reacciones se produjeron despues de la primera administraci6n de Simponi®. 

Niiios y adolescentes
 
Simponi® 100mg no esta recomendado en nifios y adolescentes (men ores de 18 aftos).
 

Otros medicamentos y Simponi®
 
•	 Informe a su medico si esta utilizando, ha utilizado recientemente 0 pudiera tener que utilizar 

cualquier otro medicamento, incluidos otros medicamentos para tratar la artritis reumatoide, la 
artritis psoriasica, Ia espondilitis anquilosante, espondiloartritis axial no radiol6gica, 0 la colitis 
ulcerosa. 

•	 No debe usar Simponi® con medicamentos que contienen el principio activo anakinra 0 abatacept. 
Estos medicamentos se utilizan para el tratamiento de enfermedades reumaticas, 

•	 Informe a su medico si esta usando cualquier otro medicamento que afecte a su sistema inmunitario. 
•	 No debe recibir algunas vacunas (de virus vivos) mientras este en tratamiento con Simponi®. 

Si no esta seguro de si usa alguno de los medicamentos mencionados anteriormente, consulte con su
 
medico antes de usar Simponi®.
 

Embarazo y Iactancia
 
Consulte a su medico antes de usar Simponi® si:
 
•	 Esta embarazada 0 tiene previsto quedarse embarazada mientras este usando Simponi®. Se 

desconocen los efectos de este medicamento en mujeres embarazadas. No se recomienda el usa de 
Simponi® en mujeres embarazadas. Si esta en tratamiento con Simponi®, debe evitar el embarazo 
mediante la utilizaci6n de rnetodos anticonceptivos adecuados durante su tratamiento y durante al 
menos 6 meses despues de la ultima inyecci6n de Simponi®. . 

•	 Antes de empezar la lactancia, deben haber transcurrido al menos 6 meses desde el ultimo 
tratamiento con Simponi®. Debe interrumpir la lactancia si se Ie va a administrar Simponi®. 

•	 Si ha recibido tratamiento con Simponi® durante su embarazo, su bebe puede tener un mayor riesgo 
de contraer una infecci6n. Es importante que informe a los medicos de su bebe y a otros 
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profesionales sanitarios sobre su tratamiento con Simponi® antes de que el bebe vaya a ser 
vacunado (para mas infonnaci6n yea la secci6n sobre las vacunas). 

Si esta embarazada 0 en periodo de lactancia, cree que pod ria estar embarazada 0 tiene intenci6n de 
quedarse ernbarazada, consulte a su medico antes de utilizar este medicamento. 

Conduccion y uso de maquinas 
Simponi® puede ejercer una pequeiia influencia sobre su capacidad para conducir y usar herramientas 0 

maquinas, Puede aparecer mareo tras la administraci6n de Simponi®. Si sucede esto, no conduzca ni use 
ninguna herramienta 0 maquina. 

Simponi® contiene latex y sorbitol 
Sensibilidad al latex 
Una parte de la jeringa prellenada, la tapa de la aguja, contiene latex. Como el latex puede provocar 
reacciones alergicas graves, consulte a su medico antes de usar Simponi® si usted 0 su cuidador son 
alergicos al latex. 

Intolerancia al sorbitol 
Simponi® contiene sorbitol (E420). Si su medico Ie ha indicado que padece una intolerancia a ciertos 
azucares, consulte con el antes de usar este medicamento. 

3.	 Como usar Simponi® 

Siga exactamente las instrucciones de administraci6n de este medicamento indicadas por su medico. En 
caso de duda, consulte de nuevo a su medico. 

Que cantidad de Simponi® se administra 
Artritis reumatoide, artritis psoriasica, y espondiloartritis axial, inciuyendo espondilitis anquilosante y 
espondiloartritis axial no radiol6gica: 
o	 La dosis recomendada es de 50 mg administrada una vez al mes, en el mismo dia de cada meso 
o	 Consulte a su medico antes de administrarse la cuarta dosis. Su medico determinara si debe 

continuar el tratamiento con Simponi®. 
o	 Si pesa mas de 100 kg, puede aumentarse la dosis hasta 100 mg (el contenido de I jeringa 

prellenada) administrada una vez al mes, el mismo dia de cada meso 

Colitis ulcerosa 
o	 La siguiente tabla muestra c6mo usara habitual mente este medicamento. 

Tratamiento inicial 

Tratamiento de 
mantenimiento 

Una dosis inicial de 200 mg (el contenido de 2jeringas prellenadas) 
seguido de 100 mg (el contenido de I jeringa prellenada) 2 semanas 
mas tarde. 
0	 En pacientes con un peso inferior a 80 kg, 50 mg (para 

administrar esta dosis debe utilizarse el contenido de 
I autoinyector 0 de 1 jeringa prellenada de 50 mg) 4 semanas 
despues de su ultimo tratamiento y despues cada 4 semanas. 

0	 En pacientes con un peso de 80 kg 0 mas, 100 mg (el contenido 
de I jeringa prellenada) 4 semanas despues de su ultimo 
tratamiento v des Dues cada 4 semanas. 
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Como se administra Simponi® 
•	 Simponi® se administra mediante una inyeccion bajo la piel (subcutanea), 
•	 Al principio, su medico 0 enfermero Ie pueden inyectar Simponi®. Sin embargo, usted y su medico 

pueden decidir que puede autoinyectarse Simponi®. En este caso se Ie ensefiara como 
autoinyectarse Simponi®. 

Pregunte a su medico si tiene alguna duda sobre como auto administrarse una inyecci6n. AI final de este 
prospecto encontrara "lnstrucciones de administraci6n" detalladas. 

Si usa mas Simponi® del que debe
 
Si ha usado 0 Ie han administrado demasiado Simponi® (inyectandole demasiado en una (mica vez 0
 

usandolo con demasiada frecuencia), consulte a su medico inmediatamente. Lleve siempre consigo el
 
embalaje exterior aunque este vaclo, y este prospecto.
 

Si olvido usar Simponi®
 
Si olvida usar Simponi® en la fecha programada, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde.
 

No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
 

Cuando inyectar la siguiente dosis:
 
•	 Si la dosis se retrasa menos de 2 seman as, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde y 

mantenga su calendario original. 
•	 Si la dosis se retrasa mas de 2 seman as, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde y 

consulte con su medico cuando debe administrarse la siguiente dosis. 

Si no sabe que hacer, consuIte con su medico.
 

Si interrumpe el tratamiento con Simponi®
 
Si esta pensando interrumpir eltratamiento con Simponi®, consulte antes con su medico.
 

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico.
 

4.	 Posibles efectos adversos 

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas 
las personas los sufran. Algunos pacientes pueden experimentar efectos adversos graves y pueden requerir 
tratamiento. EI riesgo de ciertos efectos adversos es mayor con la dosis de 100 mg en comparacion con la 
dosis de 50 mg. Los efectos adversos pueden aparecer hasta varios meses despues de la ultima inyecci6n. 

Com unique inmediatamente a su medico si nota alguno de los efectos adversos graves de Simponi® que 
incluyen: 
•	 reacciones alergicas que pueden ser graves, 0 raramente, que amenazan la vida (raros). 

Sintomas de una reacci6n alergica que puede incluir hinchazon de la cara, labios, boca 0 garganta 
que pueden causar dificultad al tragar 0 respirar, erupci6n cutanea, habones, hinchaz6n de las 
manos, pies 0 tobillos. Algunas de estas reacciones ocurrieron despues de la primera adrninistracion 
de Simponi®. 
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•	 infecciones graves (incluyendo tuberculosis, infecciones bacterianas incluyendo infecciones 
graves en sangre y neumonia, infecciones fungicas graves y otras infecciones oportunistas) 
(frecuentes). Sintomas de una infeccion que pueden incluir fiebre, cansancio, tos (persistente), 
dificultad al respirar, sintomas de tipo gripal, perdida de peso, sudoracion noctuma, diarrea, heridas, 
problemas dentales y una sensacion de quemazon al orinar. 

•	 reactivacion del virus de la hepatitis B si es portador 0 ha tenido anteriormente bepatitis B 
(raros). Sintomas que pueden incluir ojos y piel amarillenta, orina de color rnarron oscuro, dolor 
abdominal en ellado derecho, fiebre, sensacion de mareo, vomitos y sensacion de mucho cansancio. 

•	 enfermedad del sistema nervioso tal como esclerosis multiple (raros), Sintomas de enferrnedad 
del sistema nervioso que pueden incluir alteraciones en la vision, debilidad en brazos 0 piemas, 
entumecimiento u horrnigueo de cualquier parte de su cuerpo. 

•	 cancer de los nodules linfaticos (linfoma) (raros). Sintomas de linfoma que pueden incluir 
hinchazon de los nodules linfaticos, perdida de peso, 0 fiebre. 

•	 insuficiencia cardiaca (raros). Sintomas de insuficiencia cardiaca que pueden incluir dificultad al 
respirar 0 hinchazon de sus pies. 

•	 signos de desordenes del sistema inmunitario lIamados: 
lupus (raro). Sintornas que pueden incluir dolor de articulaciones 0 una erupcion cutanea en 
mejillas 0 brazos que es sensible al sol. 
sarcoidosis (raro), Sintomas que pueden incluir tos persistente, falta de alien to, dolor en el 
pecho, fiebre, hinchazon de los nodules linfaticos, perdida de peso, erupciones cutaneas, y 
vision borrosa. 

•	 hinchazon de pequefios vasos de la sangre (vasculitis) (raro), Los sintomas pueden incluir fiebre, 
dolor de cabeza, perdida de peso, sudoracion noctuma, erupcion cutanea y problemas de los nervios 
como entumecimiento y horrnigueo. 

•	 cancer de piel (poco frecuente). Los sintomas de cancer de piel pueden incluir cambios en la 
apariencia de la piel 0 crecimiento anorrnal de la piel. 

•	 enfermedad de la sangre (frecuentes). Sintomas de enferrnedad de la sangre que pueden incluir 
fiebre persistente, cardenales 0 mucha facilidad de sangrado 0 presencia de palidez. 

•	 cancer de la sangre (leucemia) (raro), Los sintornas de leucemia pueden incluir fiebre, sensacion 
de cansancio, infecciones frecuentes, facilidad para la aparicion de cardenales, y sudoracion 
noctuma. 

Comunique inmediatamente a su medico si nota alguno de los sintomas anteriores. 

Se han observado los siguientes efectos adversos adicionales con Simponi®: 
Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes): 
•	 Infecciones en el tracto respiratorio superior, dolor de garganta 0 ronquera, goteo de nariz 

Efectos ad versos frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 10 pacientes): 
•	 Alteracion de las pruebas del higado (aumento de las enzirnas del higado) detectada durante los 

analisis de sangre que le pidio su medico 

•	 Sensacion de mareo 

•	 Dolor de cabeza 

•	 Sensacion de entumecimiento u horrnigueo 

•	 Infecciones fungicas superficiales 

•	 Absceso '--- Ff:,UE,2ANG 
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•	 Bajo mirnero de globules rojos en sangre 
•	 Bajo nurnero de globules blancos en sangre 
•	 Test de lupus en sangre positivo 
•	 Reacciones alergicas 
•	 Indigestion 
•	 Dolor de estomago 
•	 Sensacion de mareo (nauseas) 

•	 Gripe 
•	 Bronquitis 
•	 Sinusitis 

•	 Herpes 
•	 Presion sanguinea alta 

•	 Fiebre 
•	 Asma, sensacion de ahogo, dificultad al respirar 
•	 Trastomos del estornago y del intestino que incluyen inflamacion de la capa intema del estomago y 

colon que pueden causar fiebre 

•	 Dolor y lIagas en la boca 
•	 Reacciones en la zona de inyeccion (incluyendo enrojecimiento, dureza, dolor, aparicion de 

cardenales, picor, honnigueo e irritacion) 

•	 Perdida de pelo 
•	 Erupcion cutanea y picor de la piel 
•	 Dificultad para donnir 

•	 Depresion 
•	 Debilidad 
•	 Fracturas de hueso 
•	 Malestar en eI pecho 

Efectos ad versos poco frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 100 pacientes): 

•	 lnfeccion del rifion 
•	 Can ceres, como cancer de pie I y tumores 0 bultos no cancerigenos, incluidos los lunares 
•	 Ampollas en la piel 
•	 Psoriasis (incluyendo en las palmas de las manos y/o plantas de los pies y/o del tipo que presenta 

ampollas en la piel) 

•	 Bajo numero de plaquetas 
•	 Cornbinacion de bajo nurnero de plaquetas, globules rojos y blancos en sangre 
•	 Trastomos del tiroides 
•	 Incremento de los niveles de azucar en sangre 
•	 Incremento de los niveles de colesterol en sangre 
•	 Trastomos del equilibrio 

•	 Trastomos visuales 
•	 Sensacion de latido cardiaco irregular 
•	 Estrechamiento de los vasos sanguineos del corazon 
•	 Coagulos de sangre 

•	 Rubor 
•	 Estrefiirniento 
• Enfennedad inflamatoria cronica de los pulmones 

Specialist: CPS MAF revision: FZ 
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•	 Reflujo 
•	 Calculos biliares 
•	 Trastornos del higado 
•	 Trastornos de la mama 
•	 Trastornos menstruales 

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): 
•	 Fallo de la medula osea para producir celulas de la sangre 
•	 Nurnero de globules blancos severamente disminuidos 
•	 Infeccion de las articulaciones 0 del tejido que hay alrededor de elias 
•	 Problemas de cicatrizacion 
•	 Inflarnacion de vasos sanguineos en los organos internos 

•	 Leucemia 
•	 Melanoma (un tipo de cancer de piel) 
•	 Carcinoma de celulas de Merkel (un tipo de cancer de piel) 
•	 Descamacion de la piel 
•	 Trastornos del sistema inmunitario que podrian afectar a los pulmones, la piel y los ganglios 

linfaticos (generalmente se presenta como sarcoidosis). 

•	 Dolor y decoloracion en los dedos de las manos 0 de los pies 
•	 Alteracion del gusto 
•	 Trastornos en la vejiga 
•	 Trastornos en el rinon 
•	 Inflarnacion de vasos sanguineos en la piel que produce erupciones 

Efectos adversos con frecuencia desconocida: 

•	 Un cancer sanguineo raro que afecta principalmente a personas jovenes (Iinfoma hepatoesplenico de 
celulas T) 

Comunicacion de efectos adversos 
Si experimenta cualquier tipo de cfecto adverso, con suite a su medico, incluso si se trata de posibles 
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Tarnbien puede comunicarlos directamente a traves 
del sistema nacional de notificacion. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir 
a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento. 

5.	 Conservacion de Simponi® 

•	 Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. 
•	 No uti lice este medicamento despues de la fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta y en el 

envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica. 
•	 Conservar en he ladera (entre 2°C y g0C). No congelar. 
•	 Conservar la jeringa prellenada en el embalaje exterior para protegerlo de la luz. 
•	 No utilice este medicamento si observa que el liquido no es transparente 0 de color amarillo claro, 

turbio, 0 contiene particulas extrafias. 
•	 Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su medico 0 

farmaceutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta 
forma, ayudara a proteger el medio ambiente. 
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6. Contenido del envase e informacion adicional 

Composicion de Simponi®
 
EI principio activo es golimumab. Una jeringa prellenada de 1 ml contiene 100 mg de golimumab.
 
Los dernas componentes son sorbitol, L-histidina, polisorbato 80 y agua para preparaciones inyectables.
 

Aspecto del producto y contenido del envase
 
Simponi® se presenta como una soluci6n para inyeccion en una jennga prellenada de un solo uso.
 
Simponi® esta disponible en envases que contienen I jeringa prellenada y envases multiples que
 
contienen 3 jeringas prellenadas (3 envases de 1). Puede que solamente esten comercializados algunos
 
tamafios de envases.
 

La soluci6n es entre transparente y ligeramente opalescente (con un brillo perlado), de incolora a amarillo
 
claro y puede contener algunas particulas de proteina pequefias translucidas 0 blancas. No use Simponi®
 
si la soluci6n cambia de color, esta turbia 0 se observan particulas extrafias en ella.
 

INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION 

Si desea inyectarse Simponi® usted mismo, es necesario que un profesional sanitario Ie ensefie a 
preparar la inyeccion y a inyectarse. Si no Ie han ensefiado a hacerlo, pongase en contacto con su 
medico para programar una sesion de aprendizaje. 

En estas instrucciones: 
1. Preparaci6n para utilizar lajeringa prellenada 
2. Selecci6n y preparaci6n de la zona de inyecci6n 
3. lnyecci6n del medicamento 
4. Despues de la inyecci6n 

EI siguiente dibujo (ver figura I) muestra c6mo es lajeringa prellenada. 

""- c-;;>
---=~~=-
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CUPS DE ACTIVACI6N
 
DEL PROTECTOR CUERPO VISOR
 TAPA DE LA AGUJA 

EMBOLO DE LA AGUJA 

I 
* 

I 
ALAS DEL PROTECTOR
 

DE LA AGUJA
 

I 
CABEZADEL ETICUETA AGWA
 

EMBOLO
 

Figura I 

1.	 Preparacion para utilizar la jeringa prellenada 

Sujete la jeringa prellenada por el cuerpo de la jeringa prellenada 
•	 No coja la jeringa por la cabeza del embolo, el embolo, las alas del protector de la aguja 0 la tapa de 

la aguja. 
•	 No tire del embolo en ningun momento. 
•	 No agite la jeringa prellenada en ningun momento. 
•	 No retire la tapa de la aguja de lajeringa prellenada hasta que se Ie indique. 
•	 No toque los clips de activaci6n del protector de la aguja (sefialados mediante asteriscos* en la 

figura 1) para evitar que el protector de la aguja la cubra antes de tiempo. 

Compruebe el numero de jeringas prellenadas 
Compruebe las jeringas prellenadas para asegurarse de que 
•	 EI numero de jeringas prellenadas y la dosis es correcta 

o	 Si su dosis es de 100 mg, recibira una jeringa prellenada de 100 mg 
o	 Si su dosis es 200 mg, recibira dos jeringas prellenadas de 100 mg y tendra que administrarse 

usted mismo dos inyecciones. Elija diferentes sitios para estas inyecciones y administrese las 
inyecciones una a continuaci6n de la otra. 

Compruebe la fecha de vencimiento (ver figura 2) 
•	 Compruebe la fecha de vencimiento en la etiqueta mirando a traves del visor que esta situado en el 

cuerpo de lajeringa prellenada. 
•	 Si no puede ver la fecha de vencimiento a traves del visor, sujete la jeringa prellenada por el cuerpo 

y gire la tapa de la aguja hasta alinear la fecha de vencimiento en el visor. 
•	 Tarnbien puede comprobar la fecha de vencimiento impresa en la caja. 

No utilice la jeringa prellenada si la fecha de vencimiento ha pasado. La fecha de vencimiento es el ultimo 
dia del mes que se indica. Consulte a su medico. 
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Figura 2 

Espere 30 minutos para permitir que fa jeringa prellenada alcance la temperatura ambiente 
•	 Para que la inyecci6n sea correcta, deje lajeringa prellenada a temperatura ambiente fuera de la caja 

durante 30 minutos, lejos del alcance de los nifios, 
No utilice ningun otro metoda para calentar la jeringa prellenada (por ejemplo, no la caliente en el 
microondas 0 en agua caliente). 
No retire la tapa de la aguja de la jeringa prellenada mientras espera a que alcance la temperatura 
ambiente. 

Prepare el resto del material 
Mientras espera, prepare el resto del material que necesita, como algod6n impregnado en alcohol, una 
bolita de algod6n 0 una gasa y un recipiente para objetos punzantes. 

Compruebe elliquido de la jeringa prellenada 
•	 Sujete la jeringa prellenada por el cuerpo, con la aguja tapada apuntando hacia abajo. 
•	 Mire el Iiquido a traves del visor de la jeringa prellenada y compruebe que sea de transparente a 

ligeramente opalescente (con un brillo perlado) e incoloro 0 de color amarillo claro. La soluci6n 
puede utilizarse si contiene algunas particulas traslucidas 0 blancas de pequeno tarnafio, que son 
proteinas. 

•	 Si no puede ver el Iiquido a traves del visor, sujete la jeringa prellenada por el cuerpo y gire la tapa 
de la aguja hasta alinear elliquido en el visor (ver figura 2). 

No utilice la jeringa prellenada si el liquido tiene un color anorrnal, esta turbio 0 contiene particulas 
grandes. En tal caso, cornuniqueselo a su medico. 

2.	 Seleccion y preparaci6n de la zona de inyecci6n (ver figura 3) 

•	 EI medicarnento se inyecta habitualmente en la porci6n intermedia de la cara anterior del muslo. 
•	 Tarnbien se puede hacer en la parte baja del abdomen, por debajo del ombligo, excepto en la zona 

de aproximadamente 5 em inrnediatamente inferior al ombligo. 
•	 No se inyecte en zonas donde la piel este sensible, rnagullada, roja, descamada 0 dura, 0 presente 

cicatrices 0 estrias. 
•	 Si son necesarias multiples inyecciones para una unica administraci6n, las inyecciones se 

adrninistraran en diferentes zonas del cuerpo. 
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Figura 3 

Elecci6n de la zona de inyecci6n para los cuidadores (ver figura 4) 
•	 Si es un cuidador quien administra la inyecci6n, puede hacerlo tarnbien en la cara extema de la 

parte superior de los brazos. 
•	 Puede utilizar cualquier localizaci6n mencionada, con independencia de la forma 0 el tamafio de su 

cuerpo. 

• J 

• 

Figura 4 

Prepare la zona de inyecci6n 
•	 Lavese bien las manos con jab6n y agua caliente. 
•	 Limpie la zona de inyecci6n con un algod6n mojado en alcohol, 
• Deje secar la piel antes de la inyecci6n. No abanique ni sople sobre la zona limpia. 
No vue Iva a tocar esa zona hasta que se ponga la inyecci6n. 

3.	 Inyecci6n del medicamento 

No retire la tapa de la aguja hasta que este listo para inyectarse el medicamento. EI medicamento debe 
inyectarse en el plazo de 5 minutos desde que se ret ira la tapa de la aguja. 

No toque el embolo durante la retirada de la tapa de la aguja. 

Retire la tapa de la aguja (ver figura 5) 
•	 Cuando este listo para inyectarse, sujete el cuerpo de lajeringa prellenada can una mano. 
•	 Desprenda la tapa de la aguja y deshagase de ella despues de la inyecci6n. No toque el embole 

mientras hace esto. 
•	 Puede que observe una burbuja de aire en la jeringa prellenada 0 una' gota de liquido al final de la 

aguja. Ambas son nonnales y no es necesario eliminarlas. 
•	 Inyecte la dosis inmediatamente despues de retirar la tapa de la aguja. 
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No toque la aguja ni permita que esta toque ninguna superficie.
 
No utilice la jeringa prellenada si se ha caido sin la tapa de la aguja. Si esto sucede, comuniqueselo a su
 
medico.
 

Figura 5 

Coloqne la jeringa prellenada para inyectar 
•	 Sujete el cuerpo de la jeringa prellenada con una mano, entre los dedosindice y coraz6n, y coloque 

el pulgar sobre la cabeza del embole; con la otra mano, pellizque con cuidado un pliegue de piel en 
la zona que habia limpiado previamente. Sujete con firmeza. 

No tire del embole en ningun momento. 

Inyecte el medicamento 
•	 Coloque la aguja formando un angulo de 45 grados con el pliegue de pie!. Con un solo movimiento 

rapido, introduzca la aguja a traves de la piel hasta donde pueda lIegar (ver figura 6). 

----'----
Figura 6 

•	 Inyecte todo el medicamento empujando el embole hasta que la cabeza del em bolo se encuentre por 
completo entre las alas del protector de la aguja (ver figura 7). 
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Figura 7 

•	 Cuando haya empujado el ernbolo hasta donde se 10 permita, mantenga la presion sobre la cabeza 
del ernbolo, saque la aguja y suelte la piel (ver figura 8). 

L _ 

Figura 8 

•	 Retire lentamente el pulgar de la cabeza del embolo para que la jeringa prellenada vacia avance 
hasta que la aguja quede completamente cubierta por el protector de la aguja, como se muestra en la 
figura 9. 

Figura 9 

4.	 Despues de la inyecci6n 

Utilice una bolita de algod6n 0 una gasa 
•	 Puede que en la zona de inyeccion aparezca un poco de sangre 0 Iiquido. Es normal. 
•	 Con una bolita de algodon 0 una gasa, presione sobre la zona de inyeccion durante 10 segundos. 
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• Si es necesario, tape la zona de la inyecci6n can un ap6sito adhesivo pequefio, 
No se frote la pie!. 

Deshagase de la jeringa prellenada (ver figura 10) 
• Seguidamente, coloque la jeringa prellenada en un recipiente para objetos punzantes. Siga las 

instrucciones del medico a el enfermero para deshacerse del recipiente. 
No intente volver a tapar la aguja. 
No reutilice nunca unajeringa prellenada, par su seguridad y su salud y par la seguridad de los demas, 

Si cree que alga ha salida mal durante la inyecci6n a tiene alguna duda, comuniqueselo a su medico. 

~... l ' 
~ 
BIOHAZARD 

Figura 10 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede /lenar la ficha que esta en la Pagina Web
 
delaANMAT:
 

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 0 /lamar a ANMAT responde 0800-333-1234
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INFORMACION PARA EL PACIENTE 

SIMPONJ®
 

GOLIMUMAB 100 mg
 

So lucian inyectable
 

(Para adrninistracion por via subcutanea)
 

Industria Estadounidense Venta Bajo Receta 

Autoinyector Srnartlect" 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene 
informacion importante para usted. 

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 
Si tiene alguna duda, consulte a su medico. 
Este medicamento se Ie ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
 
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
 
Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico, incluso si se trata de efectos adversos que no
 
aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
 

Contenido del prospecto 

I. Que es Simponi® y para que se utiliza 
2. Que necesita saber antes de empezar a usar Simponi® 
3. Como usar Simponi® 
4. Posibles efectos adversos 
5. Conservacion de Simponi® 
6. Contenido del envase e informacion adicional 

1. Que es Simponi® y para que se utiliza 

Simponi® contiene un principio activo llamado golimumab. 

Simponi® pertenece al grupo de medicamentos llamado 'bloqueantes del TNF'. Se usa en adultos para el 
tratamiento de las siguientes enfermedades inflamatorias: 

• Artritis reumatoide 
• Artritis psoriasica 
• Espondiloartritis axial, que incluye espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiologica 
• Colitis ulcerosa 

Simponi® aetna bloqueando la accion de una proteina llamada 'factor de necrosis tumoral alfa' (TNF-a). 
Esta proteina interviene en los procesos inflarnatorios del organismo, y su bloqueo puede reducir la 
inflamacion en su cuerpo. 
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Artritis reumatoide 
La artritis reumatoide es una enfermedad intlamatoria de las articulaciones. Si tiene artritis reumatoide 
activa se Ie adrninistraran primero otros medicamentos. Si no responde adecuadamente a esos 
medicamentos, se Ie puede administrar Simponi® en combinaci6n con otro medicamento lIamado 
metotrexato para: 
•	 Reducir los signos y sintomas de su enfermedad. 
•	 Ralentizar el dafto en los huesos y articulaciones. 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Artritis psoriasica 
La artritis psoriasica es una enfermedad intlamatoria de las articulaciones, generalmente acompafiada de 
psoriasis, una enfermedad inllamatoria de la riel. Si tiene artritis psoriasica act iva se Ie adrninistraran 
primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a esos medicamentos, se Ie puede 
administrar Simponi® para: 
•	 Reducir los signos y sintomas de su enfermedad. 
•	 Ralentizar el dafio en los huesos y articulaciones. 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiolegtca 
La espondilitis anquilosante y la espondiloartritis axial no radiol6gica son enfermedades intlamatorias de 
la columna. Si tiene espondilitis anquilosante 0 espondiloartritis axial no radiologica, se Ie adrninistraran 
primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a esos medicamentos, se Ie puede 
administrar Simponi® para: 
•	 Reducir los signos y sintornas de su enfermedad 
•	 Mejorar su estado fisico. 

Colitis ulcerosa 
La colitis ulcerosa es una enfermedad inllamatoria del intestino. Si tiene colitis ulcerosa se Ie 
adrninistraran primero otros medicamentos. Si no responde de forma adecuada a estos medicamentos, se Ie 
adrninistrara Simponi® para tratar su enfermedad. 

2.	 Que necesita saber antes de empezar a usar Simponi® 

No use Simponi®: 
•	 Si es alergico (hipersensible) a golimumab 0 a alguno de los dernas componentes de este 

medicamento (incluidos en la secci6n 6). 
•	 Si tiene tuberculosis (TB) 0 cualquier otra infecci6n grave. 
•	 Si tiene insuficiencia cardiaca moderada 0 grave. 

Si no esta seguro de si Ie afecta algo de 10 anteriormente mencionado, consulte a su medico antes de usar
 
Simponi®.
 

Advertencias y precauciones
 
Consulte a su medico antes de empezar a usar Simponi®.
 

Infecciones
 
Informe a su medico inmediatamente si ya tiene 0 presenta cualquier sintoma de infecci6n, durante 0
 

despues del tratarniento con Simponi®. Entre los sintornas de infecci6n estan fiebre, tos, dificultad al
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respirar, sintomas de tipo gripal, diarrea, heridas, problemas dentales 0 una sensaci6n de quemaz6n al 
ormar. 
•	 Mientras este usando Simponi® puede sufrir infecciones mas facilmente, 
•	 Las infecciones pueden progresar mas rapido y pueden ser mas graves. Adernas, pueden volver a 

aparecer algunas infecciones previas. 

Tuberculosis (FB) 
lnforrne a su medico inmediatamente si aparecen sintomas de TB durante 0 despues del tratamiento. 
Entre los sintomas de TB estan tos persistente, perdida de peso, cansancio, fiebre 0 sudoraci6n 
noctuma. 
•	 Se han comunicado casos de tuberculosis en pacientes tratados con Simponi®, y en raras 

ocasiones incluso en pacientes que han sido tratados con medicamentos para la TB. Su 
medico Ie hara pruebas para ver si tiene TB. Su medico anotara estas pruebas. 

•	 Es muy importante que informe a su medico si ha tenido alguna vez TB, 0 si ha tenido un 
estrecho contacto con alguien que ha tenido 0 tiene TB. 

•	 Si su medico cree que se encuentra en riesgo de contraer TB, puede que Ie trate con 
medicamentos para la TB antes de que empiece el tratamiento con Simponi®. 

Virus de la hepatitis B (VHB) 
•	 lnforme a su medico si es portador 0 si tiene 0 ha tenido hepatitis B antes de que Ie 

administren Simponi® 
•	 Diga a su medico si piensa que puede tener riesgo de contraer e1VHB 
•	 Su medico debe hacerle pruebas de VHB 
•	 EI tratamiento con bloqueantes del TNF como Simponi® puede producir reactivaci6n del 

virus de la hepatitis B en personas portadoras de este virus, que en algunos casos puede 
suponer una amenaza para la vida. 

Infecciones fungicas invasivas 
Debe inforrnar a su medico inmediatamente si ha vivido en 0 ha viajado a algun lugar donde son 
frecuentes las infecciones causadas por unos tipos especificos de hongos que pueden afectar a los 
pulmones 0 a otras partes de su organismo (Ilamadas histoplasmosis, coccidioidomicosis 0 

blastomicosis). Si no sabe si estas infecciones son frecuentes en el lugar donde ha vivido 0 viajado 
pregunte a su medico. 

Cancer y linfoma 
lnforrne a su medico si Ie han diagnosticado alguna vez un 'Iinfoma (un tipo de cancer de la sangre) 0 

cualquier otro cancer antes de usar Simponi®. 
•	 Si usa Simponi® u otro bloqueante del TNF, el riesgo de desarrollar un linfoma u otro cancer puede 

estar aumentado. 
•	 Los pacientes con artritis reumatoide grave y otras enferrnedades inflamatorias, que han tenido la 

enferrnedad durante mucho tiempo, pueden tener un riesgo superior a la media de desarrollar un 
linfoma. 

•	 En nifios y adolescentes tratados con bloqueantes del TNF, ha habido casos de canceres, algunos de 
tipo poco frecuente, que en algunas ocasiones lIevaron a la muerte. 

•	 En raras ocasiones, se ha observado un tipo de linfoma grave y especifico lIamado linfoma de 
celulas T hepatoesplenico en pacientes que toman otros bloqueantes del TNF. La mayoria de estos 
pacientes fueron varones adolescentes 0 adultos j6venes. Este tipo de cancer norrnalmente es 
mortal. Casi todos esos pacientes habian recibido tarnbien medicamentos como azatioprina 0 
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6-mercaptopurina. Informe a su medico si esta tomando azatioprina 0 6-mercaptopurina con 
Simponi®. 

•	 Los pacientes con asma persistente grave, enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) 0 

fumadores empedemidos pueden tener un mayor riesgo de desarrollar un cancer cuando son 
tratados con Simponi®. Si usted tiene asma persistente grave, EPOC 0 es un fumador empedemido, 
debe consultar con su medico si el tratamiento con un bloqueante del TNF es apropiado para usted. 

•	 Algunos pacientes tratados con golimumab han desarrollado algunos tipos de cancer de piel. 
lnforme a su medico si se producen cambios en la apariencia de la piel 0 crecimiento anormal de la 
piel durante 0 despues del tratamiento. 

lnsuficiencia cardiaca 
Informe a su medico inmediatamente si desarrolla nuevos sintornas de insuficiencia cardiaca 0 los que ya 
tiene empeoran. Entre los sintomas de insuficiencia cardiaca figuran dificultad al respirar 0 hinchazon de 
pies. 
•	 Durante el tratamiento con bloqueantes del TNF, incluyendo Simponi®, se ha notificado aparicion 

o empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva, Algunos de estos pacientes murieron. 
•	 Si tiene insuficiencia cardiaca leve y esta siendo tratado con Simponi®, debe ser cuidadosamente 

controlado por su medico. 

Enfermedad del sistema nervioso 
Informe a su medico inmediatamente si Ie han diagnosticado alguna vez 0 ha desarrollado sintornas de una 
enfermedad desmielinizante como la esclerosis multiple. Los sintomas pueden incluir alteraciones en su 
vision, debilidad de brazos 0 piemas, 0 entumecimiento u hormigueo de cualquier parte de su cuerpo. Su 
medico decidira si debe recibir Simponi®. 

Operaciones 0 intervenciones dentales 
•	 lnforme a su medico si se va a someter a cualquier operacion 0 intervencion dental. 
•	 lnforme al cirujano 0 al dentista que vaya a realizar la intervencion que esta en tratamiento con 

Simponi®. 

Enfermedad autoinmune 
lnforme a su medico si desarrolla sintornas de una enfermedad lIamada lupus. Los sintomas incluyen 
erupcion cutanea persistente, fiebre, dolor de articulaciones y cansancio. 
•	 En raras ocasiones, personas tratadas con bloqueantes del TNF han desarrollado lupus. 

Enfermedad de la sangre
 
En algunos pacientes el organismo puede dejar de producir suficientes celulas de la sangre que ayudan a
 
su cuerpo a luchar contra las infecciones 0 a parar una hemorragia. Si desarrolla fiebre persistente,
 
cardenales 0 sangra muy facilmente 0 presenta palidez, informe a su medico inmediatamente. Su medico
 
puede decidir suspender eI tratamiento.
 

Si no esta seguro de si Ie afecta algo de 10 mencionado anteriormente, consulte con su medico antes de
 
usar Simponi®.
 

Vacunas
 
lnforme a su medico si se ha vacunado 0 va a vacunarse.
 
•	 No debe vacunarse con ciertas vacunas (vivas) mientras este usando Simponi®. 
•	 Algunas vacunas pueden causar infecciones. Si ha recibido tratamiento con Simponi® durante su 

embarazo, su bebe puede tener un mayor riesgo de contraer dichas infecciones hasta 
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aproximadamente los seis rneses despues de su ultima dosis recibida durante el embarazo. Es 
importante que infonne a los medicos de su bebe y a otros profesionales sanitarios sobre su 
tratamiento con Simponi® con el fin de que ellos puedan decidir cuando su bebe debe ser vacunado. 

Agentes infecciosos terapeuticos
 
Infonne a su medico si ha recibido recientemente 0 va a recibir tratamiento con agentes infecciosos
 
terapeuticos (como una instilaci6n BCG usada para el tratamiento del cancer).
 

Reacciones alergicas
 
Infonne a su medico inmediatamente si desarrolla sintomas de una reaccion alergica despues de su
 
tratamiento con Simponi®. Los sintomas de una reaccion alergica pueden ser hinchazon de la cara, labios,
 
boca 0 garganta que puede causar dificultad para tragar 0 respirar, erupciones cutaneas, urticaria,
 
hinchazon de las manos, pies 0 tobillos.
 
•	 Algunas de estas reacciones pueden ser graves 0, raramente, pueden poner su vida en peligro. 
•	 Algunas de estas reacciones se produjeron despues de la primera administraci6n de Simponi®. 

Ninos y adolescentes
 
Simponi® 100 mg no esta recomendado en nifios y adolescentes (menores de 18 afios).
 

Otros medicamentos y Simponi®
 
•	 Infonne a su medico si esta utilizando, ha utilizado recientemente 0 pudiera tener que utilizar 

cualquier otro medicamento, incluidos otros medicamentos para tratar la artritis reumatoide, la 
artritis psoriasica, la espondilitis anquilosante, espondiloartritis axial no radiologica, 0 la colitis 
ulcerosa. 

•	 No debe usar Simponi® con medicamentos que contienen el principio activo anakinra 0 abatacept. 
Estos medicamentos se utilizan para el tratamiento de enfennedades reumaticas. 

•	 Infonne a su medico si esta usando cualquier otro medicamento que afecte a su sistema inmunitario. 
•	 No debe recibir algunas vacunas (de virus vivos) mientras este en tratamiento con Simponi®. 

Si no esta seguro de si usa alguno de los medicamentos mencionados anterionnente, consulte con su
 
medico antes de usar Simponi®.
 

Embarazo y lactancia
 
Consulte a su medico antes de usar Simponi® si:
 
•	 Esta embarazada 0 tiene previsto quedarse embarazada mientras este usando Simponi®. Se 

desconocen los efectos de este medicamento en mujeres embarazadas. No se recomienda el uso de 
Simponi® en mujeres embarazadas. Si esta en tratamiento con Simponi®, debe evitar el embarazo 
mediante la utilizacion de rnetodos anticonceptivos adecuados durante su tratamiento y durante al 
menos 6 meses despues de la ultima inyeccion de Simponi®. 

•	 Antes de empezar la lactancia, deben haber transcurrido al menos 6 meses desde el ultimo 
tratamiento can Simponi®. Debe interrumpir la lactancia si se Ie va a administrar Simponi®. 

•	 Si ha recibido tratamiento con Simponi® durante su embarazo, su bebe puede tener un mayor riesgo 
de contraer una infeccion, Es importante que infonne a los medicos de su be be y a otros 
profesionales sanitarios sobre su tratamiento can Simponi® antes de que el bebe vaya a ser 
vacunado (para mas informacion vea la seccion sobre las vacunas). 

Si esta embarazada 0 en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada 0 tiene intenci6n de 
quedarse embarazada, consulte a su medico antes de utilizar este medicamento. 
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Conducci6n y uso de maquinas 
Simponi® puede ejercer una pequefia influencia sobre su capacidad para conducir y usar herramientas 0 

rnaquinas. Puede aparecer mareo tras la adrninistracion de Simponi®. Si sucede esto, no conduzca ni use 
ninguna herramienta 0 maquina, 

Simponi® contiene latex y sorbitol 
Sensibilidad al latex 
Una parte del autoinyector, la tapa de la aguja, contiene latex. Como el latex puede provocar reacciones 
alergicas graves, consulte a su medico antes de usar Simponi® si usted 0 su cuidador son alergicos al 
latex. 

Intolerancia al sorbitol 
Simponi® contiene sorbitol (E420). Si su medico Ie ha indicado que padece una intolerancia a ciertos 
azucares, consulte con .01 antes de usar este medicamento. 

3.	 Como usar Simponi® 

Siga exactamente las instrucciones de adrninistracion de este medicamento indicadas por su medico. En 
caso de duda, consulte de nuevo a su medico. 

Que cantidad de Simponi® se administra 
Artritis reumatoide, artritis psoriasica, y espondiloartritis axial, incluyendo espondiJitis anquilosante y 
espondiloartritis axial no radiologica: 
o	 La dosis recomendada es de 50 mg administrada una vez al mes, en el mismo dia de cada meso 
o	 Consulte a su medico antes de administrarse la cuarta dosis. Su medico determinara si debe 

continuar el tratamiento con Simponi®. 
o	 Si pesa mas de 100 kg, puede aumentarse la dosis hasta 100 mg (el contenido de 

I autoinyector) administrada una vez al mes, el mismo dfa de cada meso 

Colitis ulcerosa 
o	 La siguiente tabla muestra como usara habitualmente este medicamento. 

Tratamiento inicial 

Tratamiento de 
mantenimiento 

Una dosis inicial de 200 mg (el contenido de 2 autoinyectores) seguido 
de 100 rna (eJ contenido de I autoinvector) 2 semanas mas tarde. 
0	 En pacientes con un peso inferior a 80 kg, 50 mg (para 

administrar esta dosis debe utilizarse el contenido de 
I autoinyector 0 de 1jeringa prellenada de 50 mg) 4 semanas 
despues de su ultimo tratamiento y despues cada 4 semanas. 

0	 En pacientes con un peso de 80 kg 0 mas, 100 mg (el contenido 
de I autoinyector) 4 semanas despues de su ultimo tratamiento y 
despues cada 4 semanas. 

Como se administra Simponi® 
o Simponi® se administra mediante una inyeccion bajo la pieI (subcutanea). 
o AI principio, su medico 0 enferrnero Ie pueden inyectar Simponi®. Sin embargo, usted y Sl1 medico 

pueden decidir que puede autoinyectarse Simponi®. En este caso se Ie ensefiara como 
autoinyectarse Simponi®. 
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Pregunte a su medico si tiene alguna duda sobre como auto administrarse una inyeccion. Al final de este
 
prospecto encontrara "Instrucciones de administracion" detal1adas.
 

Si usa mas Simponi® del que debe
 
Si ha usado 0 Ie han administrado demasiado Simponi® (inyectandole demasiado en una uruca vez 0
 

usandolo con demasiada frecuencia), consulte a su medico inmediatamente. Lleve siempre consigo el
 
embalaje exterior aunque este vacio, y este prospecto.
 

Si olvido usar Simponi®
 
Si olvida usar Simponi® en la fecha programada, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde.
 

No se administre una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
 

Cuando inyectar la siguiente dosis:
 
•	 Si la dosis se retrasa menos de 2 semanas, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde y 

mantenga su calendario original. 
•	 Si la dosis se retrasa mas de 2 semanas, inyecte la dosis olvidada tan pronto como se acuerde y 

consulte con su medico cuando debe administrarse la siguiente dosis. 

Si no sabe que hacer, consulte con su medico.
 

Si interrumpe el tratamiento con Simponi®
 
Si esta pensando interrumpir el tratamiento con Simponi®, consulte antes con su medico.
 

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico.
 

4.	 Posibles efectos ad versos 

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas 
las personas los sufran. Algunos pacientes pueden experimentar efectos adversos graves y pueden requerir 
tratamiento. EI riesgo de ciertos efectos adversos es mayor con la dosis de 100 mg en comparacion con la 
dosis de 50 mg. Los efectos adversos pueden aparecer hasta varios meses despues de la ultima inyeccion, 

Com unique inmediatamente a su medico si nota alguno de los efectos adversos graves de Simponi® que 
incluyen: 
•	 reacciones alergicas que pueden ser graves, 0 raramente, que amenazan la vida (raros). 

Sintomas de una reacci6n alergica que puede incluir hinchazon de la cara, labios, boca 0 garganta 
que pueden causar dificultad al tragar 0 respirar, erupci6n cutanea, habones, hinchazon de las 
manos, pies 0 tobil1os. Algunas de estas reacciones ocurrieron despues de la primera adrninistracion 
de Simponi®. 

•	 infecciones graves (incluyendo tuberculosis, infecciones bacterianas incluyendo infecciones 
graves en sangre y neumonia, infecciones fungicas graves y otras infecciones oportunistas) 
(frecuentes). Sintomas de una infecci6n que pueden incluir fiebre, cansancio, tos (persistente), 
dificultad al respirar, sintomas de tipo gripal, perdida de peso, sudoracion noctuma, diarrea, heridas, 
prob lemas dentales y una sensacion de quemaz6n al orinar. 

•	 reactrvacien del virus de la hepatitis B si es portador 0 ha tenido anteriormente hepatitis B 
(raros), Sintomas que pueden incluir ojos y piel amarillenta, orina de color marr6n oscuro, dolor 
abdominal en ellado derecho, fiebre, sensaci6n de mareo, vomitos y sensacion de mucho cansancio. 
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•	 enfermedad del sistema nervioso tal como esclerosis multiple (raros), Sintomas de enfennedad 
del sistema nervioso que pueden incluir alteraciones en la visi6n, debilidad en brazos 0 piemas, 
entumecimiento u honnigueo de cualquier parte de su cuerpo. 

•	 cancer de los nodulos linfaticos (linfoma) (raros), Sintomas de linfoma que pueden incluir 
hinchaz6n de los n6dulos linfaticos, perdida de peso, 0 fiebre. 

•	 insuficiencia cardiaca (raros). Sintomas de insuficiencia cardiaca que pueden incluir dificultad al 
respirar 0 hinchaz6n de sus pies. 

•	 signos de desordcnes del sistema inmunitario lIamados: 
lupus (raro), Sintomas que pueden incluir dolor de articulaciones 0 una erupci6n cutanea en 
mejillas 0 brazos que es sensible aI sol. 
sarcoidosis (raro). Sintomas que pueden incluir tos persistente, falta de aliento, dolor en el 
pecho, fiebre, hinchaz6n de los n6dulos linfaticos, perdida de peso, erupciones cutaneas, y 
visi6n borrosa. 

•	 hinchazon de pequenos vasos de la sangre (vasculitis) (raro), Los sintomas pueden incluir fiebre, 
dolor de cabeza, perdida de peso, sudoraci6n noctuma, erupci6n cutanea y problemas de los nervios 
como entumecimierito y honnigueo. 

•	 cancer de piel (poco frecuente). Los sintomas de cancer de piel pueden incluir cambios en la 
apariencia de la piel 0 crecimiento anonnal de la piel. 

•	 enfermedad de la sangre (frecuentes). Sintomas de enfennedad de la sangre que pueden incluir 
fiebre persistente, cardenales 0 mucha facilidad de sangrado 0 presencia de palidez. 

•	 cancer de la sangre (leucemia) (raro), Los sintornas de leucemia pueden incluir fiebre, sensaci6n 
de cansancio, infecciones frecuentes, facilidad para la aparici6n de cardenales, y sudoraci6n 
noctuma. 

Comunique inmediatamente a su medico si nota alguno de los sintomas anteriores. 

Se han ohservado los siguientes efectos adversos adicionales con Simponi®: 
Efectos adversos muy frecuentes {pueden afectar a mas de I de cada 10 pacientesl: 
•	 Infecciones en el tracto respiratorio superior, dolor de garganta 0 ronquera, goteo de nariz 

Efectos adversos frecuentes {pueden afectar hasta I de cada 10 pacientesl: 
•	 Alteraci6n de las pruebas del higado (aumento de las enzimas del higado) detectada durante los 

analisis de sangre que Ie pidi6 su medico 

•	 Sensacion de mareo 

•	 Dolor de cabeza 
•	 Sensaci6n de entumecimiento u honnigueo 
•	 Infecciones fungi cas superficiales 

•	 Absceso 
•	 Infecciones bacterianas (como celulitis) 
•	 Bajo numero de gl6bulos rojos en sangre 
•	 Bajo mimero de gl6bulos blancos en sangre 
•	 Test de lupus en sangre positivo 
•	 Reacciones alergicas 

•	 Indigesti6n 
•	 Dolor de estomago 
•	 Sensaci6n de mareo (nauseas) 

• Gripe	 ~~ 
• Bronquitis	 Farm: bEiPitliG TSANG 
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•	 Sinusitis 

•	 Herpes 
•	 Presion sanguinea alta 

•	 Fiebre 
•	 Asma, sensacion de ahogo, dificultad al respirar 
•	 Trastomos del estornago y del intestino que incluyen inflamacion de la capa intema del estornago y 

colon que pueden causar fiebre 
•	 Dolor y llagas en la boca 
•	 Reacciones en la zona de inyeccion (incluyendo enrojecimiento, dureza, dolor, aparicion de 

cardenales, picor, hormigueo e irritacion) 

•	 Perdida de pelo 
•	 Erupcion cutanea y picor de la piel 
•	 Dificultad para dormir 

•	 Depresion 
•	 Debilidad 
•	 Fracturas de hueso 
•	 Malestar en el pecho 

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta I de cada 100 pacientes): 
•	 Infeccion del rifton 
•	 Canceres, como cancer de piel y tumores 0 bultos no cancerfgenos, incluidos los lunares 
•	 Ampollas en la piel 
•	 Psoriasis (incluyendo en las palmas de las manos y/o plantas de los pies y/o del tipo que presenta 

ampollas en la piel) 

•	 Bajo nurnero de plaquetas 
•	 Cornbinacion de bajo numero de plaquetas, globulos rojos y blancos en sangre 
•	 Trastomos del tiroides 
•	 Incremento de los niveles de azucar en sangre 
•	 Incremento de los niveles de colesterol en sangre 
•	 Trastomos del equilibrio 
•	 Trastomos visuales 
•	 Sensacion de latido cardiaco irregular 
•	 Estrechamiento de los vasos sanguineos del corazon 
•	 Coagu los de sangre 

•	 Rubor 
•	 Estrefiirniento 
•	 Enfermedad inflamatoria cronica de los pulmones 

•	 Reflujo 
•	 Calculos biliares 
•	 Trastomos del higado 
•	 Trastomos de la mama 
•	 Trastomos menstruales 

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta I de cada 1.000 pacientes): 
•	 Fallo de la medulaosea para producir celulas de la sangre 
•	 Numero de globulos blancos severamente disminuido 
• Infeccion de las articulaciones 0 del tejido que hay alrededor de elias 
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•	 Problemas de cicatrizaci6n 
•	 Inflarnacion de vasos sanguineos en los organos internos 

•	 Leucemia 
•	 Melanoma (un tipo de cancer de piel) 
•	 Carcinoma de celulas de Merkel (un tipo de cancer de piel) 

•	 Descamacion de la piel 
•	 Trastornos del sistema inmunitario que podrian afectar a los pulmones, la piel y los ganglios 

linfaticos (generalmente se presenta como sarcoidosis). 

•	 Dolor y decoloraci6n en los dedos de las manos 0 de los pies 
•	 Alteracion del gusto 
•	 Trastornos en la vejiga 
•	 Trastornos en €I rifton 
•	 Inflarnacion de vasos sanguineos en la piel que produce erupciones 

Efectos adversos con frecuencia desconocida: 
•	 Un cancer sanguineo raro que afecta principalmente a personas j6venes (Iinfoma hepatoesplenico de 

celulas T) 

Comunicacion de efectos adversos 
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico incluso si se trata de posibles 
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Tarnbien puede comunicarlos directamente a traves 
del sistema nacional de notificaci6n. Mediante la comunicaci6n de efectos adversos usted puede contribuir 
a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento. 

5.	 Conservacion de Simponi® 

•	 Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. 
•	 No utilice este medicamento despues de la fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta y en el 

envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica. 
•	 Conservar en heladera (entre 2°C y goC). No congelar. 
•	 Conservar el autoinyector en el embalaje exterior para protegerlo de la Iuz, 
•	 No utilice este medicamento si observa que elliquido no es transparente 0 de color amarillo claro, 

turbio, 0 contiene particulas extrafias. 
•	 Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Pregunte a su medico 0 

farmaceutico como deshacerse de los envases y de los med icamentos que ya no necesita. De esta 
forma, ayudara a proteger el medio ambiente. 

6..	 Contenido del envase e informacion adicional 

Composicion de Simponi®
 
EI principio activo es golimumab. Un autoinyector de 1 ml contiene 100 mg de golimumab.
 
Los dernas componentes son sorbitol, L-histidina, polisorbato gO y agua para preparaciones inyectables.
 

Aspecto del producto y contenido del envase
 
Simponi® se presenta como una soluci6n para inyeccion en un autoinyector de un solo uso. Simponi®
 
esta disponible en envases que contienen I autoinyector y envases multiples que contienen
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3 autoinyectores (3 envases de I). Puede que solamente esten comercializados algunos tamaiios de 
envases. 

La soluci6n es entre transparente y ligeramenle opalescente (con un brillo perlado), de incolora a amarillo 
claro y puede contener algunas particulas de prole ina pequefias translucidas 0 blancas. No use Simponi® 
si la soluci6n cambia de color, estaturbia 0 se 'observan particulas extraiias en ella. 

INSTRUCCIONES DE ADMINISTRACION 

Si desea inyeclarse Simponi® usted mismo, es necesario que un profesional sanitario le ensefie a 
preparar la inyecci6n y a inyectarse. Si no Ie han enseiiado a hacerlo, pongase en contacro con su 
medico para programar una sesion de aprendizaje, 

En estas instrucciones: 
I. Preparaci6n para utilizar el autoinyector 
2. Seleccion y preparaci6n de la zona de inyecci6n 
3. Inyecci6n del medicamento 
4. Despues de la inyecci6n 

EI siguienle dibujo (ver figura I) mueslra c6mo el autoinyector "Smartlect". 

Manguito Visor Parte elevada 
verde de del bot6n 
seguridad 

Precinto 

Tapa 

de 
seguridad 

Cubierta 
transparente Fechade 

vencimiento 

Figura I 

Farm,1iiYl' PTKlG~G 
CO n TGRA T~ CA 
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1.	 Preparacion para utilizar el autoinyector 

•	 No agite el autoinyector en ningun momento. 
•	 No retire la tapa del autoinyector hasta inmediatamente antes de la inyecci6n. 

Compruebe el mimero de autoinyectores 
Cornpruebe los autoinyectores para asegurarse de que 
•	 EI numero de autoinyectores y la dosis es correcta 

o	 Si su dosis es de 100 mg, recibira un autoinyector de 100 mg 
o	 Si su dosis es 200 mg, recibira dos autoinyectores de 100 mg y tendra que administrarse usted 

mismo dos inyecciones. Elija diferentes sitios para estas inyecciones y administrese las 
inyecciones una a continuaci6n de la otra. 

Compruebe la fecha de vencimiento 
•	 Compruebe la fecha de vencimiento en el autoinyector. 
•	 Tambien puede comprobarla fecha de vencimiento impresa en la caja. 
•	 No utilice el autoinyector si la fecha de vencimiento ha pasado. La fecha de vencimiento es el 

ultimo dia del mes que se indica. Consulte a su medico. 

Compruebe el precinto de seguridad 
•	 Compruebe el precinto de seguridad alrededor de la tapa del autoinyector. 
•	 No utilice el autoinyector si el precinto esta roto. Consulte a su medico. 

Espere 30 minutos para permitir que el autoinyector alcance la temperatura ambiente 
•	 Para que la inyecci6n sea correcta, deje el autoinyector a temperatura ambiente fuera de la caja 

durante 30 minutos, lejos del alcance de los nifios, 

•	 No utilice ningun otro metoda para calentar el autoinyector (por ejemplo, no la caliente en el 
microondas 0 en agua caliente). 

•	 No retire la tapa del autoinyector mientras espera a que alcance la temperatura ambiente. 

Prepare el resto del material 
•	 Mientras espera, prepare el resto del material que necesita, como algod6n impregnado en alcohol, 

una bolita de algod6n 0 una gasa y un recipiente para objetos punzantes. 

Compruebe elliquido del autoinyector 
•	 Mire a traves del visor para comprobar que el Iiquido del autoinyector es de transparente a 

ligeramente opalescente (con un brillo perlado) e incoloro 0 de color amarillo claro. La soluci6n 
puede utilizarse si contiene algunas partlculas traslucidas 0 blancas de pequefio tamafio, que son 
proteinas. 

•	 Tambien observara una burbuja de aire, que es normal. 
•	 No utilice el autoinyector si el liquido tiene un color anormal, esta turbio 0 contiene particulas 

grandes. En tal caso, comuniqueselo a su medico. 

2.	 Selecclon y preparacion de la zona de inyeccion (ver figura 2) 

•	 El inedicamento se inyecta habitualmente en la porci6n intermedia de la cara anterior d'el muslo. 
•	 Tambien se puede hacer en el abdomen por debajo del ombligo, excepto en la zona de 

aproximadamente 5 em inmediatamente inferior al ombligo. 
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QC:YK	 . 

HA approval date:-.Farm ING TSAN'(;R_GOLUNJ_100 mg_pfpen_PIL_EUPI Mar-18_V2.0+D_es 

CO-DIRECTORA TECNICA 
APODERADA Pagina 12 de 19 



Producto: Strnponi" "-Nro de registro: 55.910 

Janssen J I ~~ 

• No se inyecte en zonas donde la piel este sensible, magullada, roja, descamada 0 

cicatrices 0 estrias. 
dura, 0 presente 

• Si son necesarias multiples inyecciones para 
administraran en diferentes zonas del cuerpo. 

una unica adrninistracion, las inyecciones se 

, ) 

Figura 2 

Elecci6n de Ia zona de inyeccien para los cuidadores si no se administra la inyeccion usted mismo 
(ver figura 3) 
• Si es un cuidador quien administra la inyeccion, puede hacerlo tam bien en la cara externa de la 

parte superior de los brazos. 
• Puede utilizar cualquier localizacion mencionada, con independencia de la forma 0 el tamafio de su 

cuerpo. 

, J 

Figura 3 

Prepare la zona de inyeccion 
• Lavese bien las manos con jabon y agua caliente. 
• Limpie la zona de inyeccion con un algod6n mojado en alcohol. 
• Deje secar la piel antes de la inyeccion, No abanique ni sop Ie sobre la zona limpia. 
• No vuelva a tocar esa zona hasta que se ponga la inyecci6n. 

3. Inyeccion del medicamento 

• No retire la tapa hasta que este listo para inyectarse el medicamento. 
• EI medicamento debe inyectarse en el plazo de 5 minutos desde que se retira la tapa. 

Retire la tapa (figura 4) 
• Cuando este listo para inyectarse, gire ligeramente la tapa para romper el precinto de seguridad. 
• Desprenda la tapa y deshagase de ella despues de la inyeccion. 

Specialist: CPB
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•	 No vuelva a poner la tapa porque puede dafiar la aguja que hay dentro del autoinyector. 
•	 No ulilice el autoinyector si se ha caido sin la tapa. Si esto sucede, comuniqueselo a su medico. 

Figura 4 

Empuje el autoinyector firmemente contra la piel (ver figuras 5 y 6) 
•	 Sujete el autoinyector relajadarnente con \a mano. NO pulse el boron en este momento. 
•	 Puede elegir entre 2 modos de inyeccion. Se recomienda la inyeccion sin pellizcar la pie1 

(Figura Sa). Sin embargo, si prefiere, puede pellizcar la piel para crear una superficie mas firme 
para la inyeccion (Figura 5b). 

•	 Empuje el extremo abierto del autoinyector firmemente contra la piel con un angulo de 90 grados 
hasta que el manguito de seguridad se deslice completamente al interior de la cubierta transparente 
(Figura 6). 

Figura Sa	 Figura 5b 
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Coloque el extrema abierto del autoinyector 
direetamente sobre la piel (90 grados) 

• Empuje el autoinyector firmemente contra la piel para 
que el manguito de seguridad se deslice hacia arriba en la 

~ __~H~~n!'_tr!l.n~I?!l~!Ite . _ .• _. _•._.J
 
Figura 6 

Pulse el boron de inyeccicn (ver tigura 7) 
•	 Mantenga el autoinyector apretado tirmemente contra la piel y presione la parte saliente del 

boron con los dedos 0 el pulgar. No sera capaz de pulsar el boton a menos que el autoinyector est" 
tirmemente apretada contra la piel y el manguito de seguridad se deslice dentro de la cubierta 
transparente. 

•	 Una vez apretado, el boron pennanece pulsado y no es necesario seguir presionandolo. 

Farm. H ANG 
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tilPresionar 
aqui 

el bot6n cg 
~2! r-

I. 
V -esc 

-

<"" ~ ... 

< 8 
~ 

> 
PRESIONAR CON 

ELPULGAR 

Figura 7 

•	 Oir" un sonido fuerte, un 'die' - no se alarme. EI primer 'die' indica que la aguja se ha insertado 
y ha empezado la inyecci6n. No tiene porque sentir el pinchazo en este momento. 

No levante el autoinyector de la piel. Si retira el autoinyector de la piel, puede que no se inyecte la 
dosis completa. 

Continue sujetando hasta el segundo 'die' (ver figura 8) 
•	 Mantenga el autoinyector firmemente contra la piel hasta que oiga un segundo 'die'. Esto 

suele tardar entre 3 y 6 segundos, pero pueden pasar 15 segundos hasta que oiga el segundo 
'die'. 

•	 EI segundo 'clic' indica que la inyecci6n ha tenninado y que la aguja ha regresado al autoinyector. 
Si liene algun problema auditivo, cuente IS segundos desde el momenta en que presion6 el bot6n y 
a continuaci6n levante el autoinyector de la zona de inyecci6n. 

•	 Levante el autoinyector de la zona de inyecci6n. 

'-FarQO~IfiM?I~G 
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ESPERE HASTA OiR
 
El SEGUNDO 'CUC'
 

Figura 8 

lEVANTE ELPRESIONE El BOT6N 
AUTOINYECTORHASTA OiREl 

PRIMER 'CUC' 

4.	 Despues de la inyecci6n 

Utilice una bolita de algod6n 0 una gasa 
•	 Puede que en la zona de inyecci6n aparezca un poco de sangre 0 Iiquido. Es normal, 
•	 Con una bolita de algod6n 0 una gasa, presione sobre la zona de inyecci6n durante 10 segundos. 
•	 Si es necesario, tape la zona de la inyecci6n con un aposito adhesivo pequefio. 

•	 No se frote la piel. 

Compruebe el visor - un indicador amarillo confirma la administraci6n adecuada (ver figura 9) 
•	 EI indicador amarillo esta conectado al embole del autoinyector. Si el indicador amarillo no se 

muestra en el visor, el embole no ha avanzado adecuadamente, y la inyecci6n no ha ocurrido. 
•	 EI indicador amarillo rellenara casi la mitad del visor. Esto es normal, 
•	 Si no aparece el indicador amarillo en el visor, 0 si sospecha que puede no haber recibido una dosis 

completa, comuniqueselo a su medico. No administrar una segunda dosis sin consultar con su, 
medico. 
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Indicador 
amarillo 

Figura 9 

Deshagase del autoinyector (ver figura 10) 

•	 Seguidamente, coloque el autoinyector en un recipiente para objetos punzantes. Siga las 
instrucciones del medico 0 el enfermero para deshacerse del recipiente cuando este lIeno. 

Si cree que algo ha salido mal durante la inyecci6n 0 tiene alguna duda, comuniqueselo a su medico. 

~IOHAZARO 

Figura 10 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 
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Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar laficha que esta en la Pagina Web 
de laANMAT: 

hltp:/lwww.anmal.gov.ar/farmacovigilancia/Nolificar.aspo lIamar a ANMATresponde 0800-333-1234 

ELABORADO EN: Baxter Pharmaceutical Solutions, 927 S Curry Pike, Bloomington, IN 47403, 
Estados Unidos. 

ARGENTINA: 
Importado por JANSSEN CILAG Farmaceutica S.A., 
Mendoza 1259, Cl428DJG Ciudad Aut6noma de Buenos Aires, ARGENTINA 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 55.910 
Directora Tecnica: Georgina Rodriguez, Farmaceutica-Bioqulmica 

Centro de Atencion al Cliente:
 
Por correo electrenico (Argentina): infojanssen@janar.jnj.com
 
Por telHono:
 
Argentina: 0800 1220238
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