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Anticuerpo monoclonal IgGlk humano producido en una linea celular de
hibridoma murino mediante tecnologia de DNA recombinante capaz de unirse
CM al TNF libre o unido a membrana.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

e Artritis idiopatica juvenil poliarticular (AlJp) en combinacién con metrotexato (MTX) en nifios a
partir de 2 afnos que no han respondido de forma adecuada al tratamiento previo con MTX (A).

» Colitis ulcerosa pediatrica de moderada a grave en pacientes con edad comprendida entre 2-17
afos que sean refractarios, corticodependientes, intolerantes o presenten contraindicaciones al
tratamiento convencional (E: off-label).

e Enfermedad de Crohn moderada a severa con respuesta inadecuada a tratamiento
convencional. Ha sido probado en series de pacientes adultos con respuesta aceptable, aunque
en edad pediatrica la respuesta fue inferior a la esperada (E: off-label).

* Uveitis. El empleo de golimumab en distintos tipos de uveitis (anterior, intermedia, panuveitis)
ha sido publicado en pequefas series de pacientes con uveitis asociada a All,
espondiloartropatias, Behcet, Vogt-Koyanagi-Harada, vasculitis retiniana, sarcoidosis o artritis
psoridsica con resultados éptimos, por lo que podria considerarse como opcién en pacientes
refractarios a la terapia convencional. A pesar de que ha sido empleada en pacientes adultos
con AlJ, es anecdoético su empleo en pacientes con edad inferior a 16 afios (E: off-label).

e Psoriasis: En el ensayo clinico que se llevd a cabo para el estudio de golimumab en pacientes
con artritis psoridsica de moderada a severa, se objetivé ademdas una mejoria de las lesiones
cutdneas, aunque por el momento no ha recibido aprobado para esta indicacién.
Posteriormente se han publicado distintos casos (todos pacientes adultos) de psoriasis con
diferentes grados de afectacidon que han presentado mejoria, aunque en ocasiones han
precisado aumento de dosis. No obstante, durante el empleo de golimumab, al igual que ha
sucedido con otros anti TNF, también se ha descrito el inicio paraddjico de lesiones
psoriasiformes (E: off-label).

e Otros: De manera anecdética, se han reportado casos aislados de pacientes adultos con
enfermedad de Takayasu, Behcet y déficit de ADA 2 tratados de manera exitosa con golimumab
(E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Artritis idiopatica juvenil poliarticular (AlJp):

30 mg/m* de golimumab por via subcutdnea (méximo 50 mg) cada 4 semanas.

Dosis de golimumab en mililitros (ml) por altura y peso de los pacientes con AljJp
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Altura

(cm)/peso 1012 || 1317 | 1822 | 2327 | 2832 | 3337 | 3839
(kg)

70-<75 0,15 0,15 0,2 -

75-<85 0,15 0,15 0,2 0,2

85-<95 0,15 0,2 0,2 0,25

95.<105 0,15 0,2 0,2 0,25

105-<115 0,15 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3 0,3
115-<125 0,2 0,2 0,25 0,25 0,3 0,3 0,35
125-<135 0,2 0,25 0,3 0,3 0,35 0,35
135-<145 0,25 0,25 0,3 0,3 0,35 0,35
145-<155 - 0,25 0,3 0,35 0,35 0,4
155-<165 - 0,3 0,35 0,35 0,4
165-<175 -- 0,35 0,35 0,4 0,4
el | | EE 0,4 0,4

Colitis ulcerosa pediatrica:
Segun el estudio PURSUIT-PEDS-PK:

e <45 kg: 90 mg/m* (méximo 200 mg) en la semana 0, 45 mg/m’ (méximo 100 mg) en la semana
2. Mantenimiento 45 mg/m’ (méaximo 100 mg) cada 4 semanas. Los nifios <45 kg tienden a
tener exposiciones relativamente mas bajas, por lo que, para lograr exposiciones comparables
a las observadas en adultos, podria ser necesaria una dosis de induccién de 120 mg/m* en la
semana 0 y 60 mg/m’ en la semana 2 en este grupo de pacientes.

e >45 kg: 200 mg en semana 0 y 100 mg en semana 2. Mantenimiento con 100 mg cada 4
semanas.

Uveitis:
50 mg cada 4 semanas en pacientes adultos, 30 mg/m’ (mdximo 50 mg) cada 4 semanas en nifos.
Administracion:

Via subcutanea. Se debe ensefiar a los pacientes a inyectarse el golimumab y tras un entrenamiento
adecuado en la técnica de la inyeccién subcutanea, los pacientes se pueden autoinyectar si su
médico lo considera adecuado. Si son necesarias varias inyecciones, las inyecciones se deben
administrar en diferentes zonas del cuerpo.
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CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
e Tuberculosis (TB) activa u otras infecciones graves como sepsis, e infecciones oportunistas.
« Insuficiencia cardiaca moderada o grave (clase lll/IV seguln la clasificacién NYHA).

PRECAUCIONES

Infecciones:

Antes de iniciar el tratamiento, se debe realizar un cribaje para la deteccién de posibles infecciones
activa e inactiva, incluyendo la tuberculosis, asi como las infecciones flngicas en aquellos pacientes
provenientes de areas endémicas.

Dado que la eliminacién de golimumab puede llevar hasta 5 meses, se debe continuar el control a lo
largo de este periodo.

Si un paciente desarrolla una infeccidén grave o sepsis se debe suspender el tratamiento con
golimumab hasta que la infeccidon esté controlada.

Se debe tener precaucién cuando se considere la utilizacién de golimumab en pacientes con infeccién
crénica o antecedentes de infeccidn recurrente.

Tuberculosis:

Se han notificado casos de tuberculosis en pacientes que recibieron golimumab. Se ha observado que
en la mayoria de estos casos la tuberculosis fue extrapulmonar, y se presenté como enfermedad local
o diseminada. En caso de tuberculosis activa, no se debe iniciar el tratamiento con golimumab.

Si se sospecha de tuberculosis latente, se debe consultar a un médico con experiencia en el
tratamiento de tuberculosis.

Se debe considerar el tratamiento frente a tuberculosis antes de iniciar el tratamiento con golimumab
en pacientes que presenten varios o importantes factores de riesgo de tuberculosis y una prueba
negativa para tuberculosis latente, asi como en pacientes con antecedentes de tuberculosis latente o
activa en los que no se puede confirmar un curso adecuado de tratamiento.

Se han producido casos de tuberculosis activa en pacientes tratados con golimumab durante y
después del tratamiento de tuberculosis latente.

Los pacientes que reciben golimumab se deben controlar de cerca para detectar signos y/o sintomas
indicativos de tuberculosis (por ejemplo, tos persistente, debilidad/pérdida de peso, febricula),
incluidos pacientes con prueba negativa para tuberculosis latente, pacientes que estan en
tratamiento de tuberculosis latente, o pacientes que fueron tratados previamente de infeccion
tuberculosa.

Reactivacion del virus de hepatitis B: Se ha producido reactivacion de hepatitis B en pacientes que
recibieron un antagonista del TNF incluido golimumab, y que son portadores crénicos de este virus.
En aquellos pacientes que den positivo a la prueba de infeccion por VHB, se recomienda la consulta
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con un médico con experiencia en el tratamiento de hepatitis B.
Neoplasias y trastornos linfoproliferativos:

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 precaucién cuando se considere el
tratamiento con antagonistas del TNF en pacientes con antecedentes de neoplasia.

Neoplasias pediatricas:

Durante la poscomercializacién se han notificado neoplasias, siendo la mas frecuente los linfomas, en
nifos, adolescentes y adultos jovenes (hasta 22 afios) tratados con antagonistas del TNF. Los otros
casos se correspondian con distintas neoplasias incluidas neoplasias raras normalmente asociadas
con inmunosupresion.

Linfoma y leucemia:

Durante los ensayos clinicos, la incidencia de linfoma en pacientes tratados con golimumab fue
superior a la esperada en la poblacidn general. Se han notificado casos de leucemia en pacientes
tratados con golimumab. Existe un mayor riesgo basal de linfomas y leucemia en pacientes con
artritis reumatoide (con enfermedad inflamatoria de larga duracién y de alta actividad), lo que
complica la estimacién del riesgo.

Linfoma hepatoesplénico de células T:

Durante la poscomercializacion se han notificado en raras ocasiones casos de linfoma
hepatoesplénico de células T (HSTCL) en pacientes tratados con antagonistas del TNF. Este tipo raro
de linfoma de células 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 jévenes, mientras
casi todos ellos recibian tratamiento concomitante con azatioprina (AZA) o 6-mercaptopurina (6-MP)
para la enfermedad inflamatoria intestinal. El riesgo potencial de la combinacién de AZA o 6-MP con
golimumab se debe considerar cuidadosamente.

Displasia/carcinoma de colon:

Se desconoce si el tratamiento con golimumab, que ademas se administra en pacientes con colitis
ulcerosa que presentan ya de por si un riesgo elevado, influye en el riesgo de desarrollar displasia o
cancer de colon.

Canceres de piel:
Melanoma y carcinoma de células de Merkel.
Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC):

Se han comunicado casos de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) y de nueva
aparicion de ICC.

Trastornos neuroldgicos:
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El uso de antagonistas del TNF, incluido golimumab, ha sido asociado con la nueva aparicién de casos
0 exacerbacién de enfermedades desmielinizantes del sistema nervioso central, incluida la esclerosis
multiple y enfermedades desmielinizantes periféricas. En pacientes con enfermedades
desmielinizantes preexistentes o de reciente aparicién, se deben considerar cuidadosamente los
beneficios y riesgos del tratamiento con anti-TNF antes del inicio del tratamiento con golimumab.

Cirugia:

La experiencia sobre la seguridad del tratamiento con golimumab en pacientes sometidos a
intervenciones quirurgicas, es limitada.

Inmunosupresion:

Existe la posibilidad de que los antagonistas del TNF, incluido el golimumab, afecten a las defensas
del huésped frente a infecciones y neoplasias.

Procesos autoinmunes:

Si un paciente desarrolla sintomas indicativos de un sindrome tipo lupus después del tratamiento con
golimumab y es positivo para anticuerpos anti-DNA de doble cadena, se debe interrumpir el
tratamiento con golimumab.

Reacciones hematoldgicas:

Se han notificado casos de pancitopenia, leucopenia, neutropenia, agranulocitosis, anemia aplasica y
trombocitopenia en pacientes tratados con antagonistas del TNF, incluido golimumab.

Administracion concomitante de antagonistas del TNF y anakinra o abatacept:

En la administracion concomitante de antagonistas del TNF con anakinra o abatacept se observaron
infecciones graves, sin beneficio clinico afiadido. No se recomienda la administracion conjunta de
golimumab con estos farmacos.

Administracion concomitante con otros tratamientos bioldgicos:

No hay informacidn suficiente relativa al uso concomitante de golimumab con otros tratamientos
bioldgicos. Sin embargo, no se recomienda el uso concomitante de golimumab con otros
medicamentos bioldgicos.

Vacunas/agentes infecciosos terapéuticos:

Los pacientes tratados con golimumab pueden recibir simultaneamente vacunas, excepto vacunas de
microorganismos Vivos.

Reacciones alérgicas:

En la experiencia poscomercializacion, se han observado reacciones graves de hipersensibilidad
sistémica (que incluye reaccion anafilactica) tras la administracion de golimumab. Algunas de estas
reacciones se produjeron tras la primera administracién de golimumab.
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Sensibilidad al latex:

La tapa de la aguja en la pluma precargada o en la jeringa precargada se fabrica a partir de goma
seca natural que contiene latex, y puede provocar reacciones alérgicas en personas con sensibilidad
al latex.

Insuficiencia renal y hepatica:

No se han llevado a cabo ensayos especificos en pacientes con insuficiencia renal o hepatica.
Golimumab se debe utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia hepatica.

EFECTOS SECUNDARIOS

« Infecciones: La reaccion adversa mas frecuente notificada en el periodo controlado de los
ensayos fue la infeccion del tracto respiratorio superior. Las reacciones adversas (RA) mas
graves que se han notificado con golimumab son infecciones graves (como sepsis, neumonia,
tuberculosis, infecciones fungicas invasivas e infecciones oportunistas, reactivacion del virus de
la hepatitis B).

e Reacciones alérgicas: broncoespasmo, urticaria, hipersensibilidad sistémica grave (que incluye
reaccion anafilactica).

» Autoinmunidad: procesos autoinmunes (sindrome tipo lupus), vasculitis.

« Alteraciones hematoldgicas: citopenias, linfoma y leucemia.

e Reaccion en la zona de inyeccién: como eritema, urticaria, induracién, dolor, hematomas,
prurito, irritacién y parestesia en la zona de inyeccién. La presencia de anticuerpos
antigolimumab puede incrementar el riesgo de reacciones en la zona de inyeccién. La mayoria
de las reacciones en la zona de inyeccion son leves o moderadas y no suelen requerir que la
interrupcion del tratamiento.

« Otros: trastornos desmielinizantes, insuficiencia cardiaca congestiva, depresion, insomnio,
mareo, cefalea, parestesias, hipertensién, asma, dispepsia, dolor abdominal, estomatitis,
nauseas, elevacion de transaminasas, dermatitis, alopecia, erupcion, malestar toracico.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han realizado estudios de interacciones. No se recomienda la administracion conjunta de
golimumab con otros tratamientos bioldgicos utilizados para tratar las mismas enfermedades que
golimumab, incluidas anakinra y abatacept.

Las vacunas de microorganismos vivos no se deben administrar de manera simultanea con
golimumab.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: sorbitol (E-420), histidina, hidrocloruro de histidina monohidrato, polisorbato 80, agua
para preparaciones inyectables.

Estabilidad: este medicamento no debe mezclarse con otros.

Conservacion: nevera (2-8 °C). No congelar. Conservar la pluma precargada o la jeringa precargada
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en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

El golimumab se puede conservar a temperaturas de hasta un maximo de 25 °C durante un Unico
periodo de hasta 30 dias, pero sin sobrepasar la fecha de caducidad inicial impresa en la caja. La
nueva fecha de caducidad se debe escribir en la caja (hasta 30 dias a partir de la fecha en la que se
saca de la nevera).

Una vez que golimumab ha sido conservado a temperatura ambiente, no se debe devolver a la
nevera.

Tras sacar la pluma o la jeringa precargadas de la nevera se deben esperar 30 minutos para que esta
alcance temperatura ambiente, antes de inyectarlo. No agitar.

La solucidn es entre transparente y ligeramente opalescente, de incolora a amarillo claro y puede
contener algunas particulas de proteina pequefias translucidas o blancas. Este aspecto es habitual en
soluciones que contienen proteina. Golimumab no se debe utilizar si la solucién cambia de color, esta
turbia o contiene particulas extrafias visibles.

Presentaciones comerciales:

Las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online en el Centro de Informacion de
Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y en
https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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