Baste/a Reumatolog,

TNF-hammaren Simponi (golimumab) godkandes 1 oktober 2009 for behandling av
reumatoid artrit, ankyloserande spondylit och psoriasis artrit. Simponi ingar i
hogkostnadsskyddet och har subvention fér samtliga indikationer.

Simponi ar en human monoklonal antikropp som binder till unikt epitop pa TNF molekylen.
Simponi binder bade 16sligt och membranbundet TNF.

Simponi administreras subkutant med en forfylld injektionspenna med manatlig dosering.

Som en del av godkénnandet for forsaljning av Simponi har Schering-Plough, en del av
MSD, skyldighet att tillse att alla lakare som avser att forskriva/anvanda Simponi kénner till
foljande viktiga budskap:

e Risk for allvarliga infektioner, inklusive opportunistiska bakteriella, virala och fungtsa
infektioner hos patienter som behandlas med Simponi,

e Behov av att utvardera patienterna avseende bade aktiv och inaktiv tuberkulos fore
insattande av behandling, vilket omfattar anvandandet av lamplig screening test,

e Simponi ar kontraindicerat for patienter med mattlig till svar hjartsvikt (NYHA HI/IV) i
anamnesen och potentiell risk for att kronisk hjértsvikt férvarras av Simponi,

e Risk for akuta injektionsrelaterade reaktioner och fordréjda allvarliga systemiska
overkanslighetsreaktioner. Instruera patienterna i administreringsteknik. Instruera
sjukvardspersonal i hur man rapporterar felaktig administrering,

o Viktigt att kanna till bifogade patientkort och uppmana patienterna att lasa det.

Bilagor: Produktresumé
Patientkort
Vid eventuella fragor kontakta garna:
Stina Salomonsson, Vetenskaplig radgivare Immunologi

Stina.salomonsson@spcorp.com
08-522 21 697

Tryggve Ljung, Medicinsk chef MSD
Tryggve.ljung@spcorp.com
08-552 21 637

Med vanlig halsning

Tryggve Ljung
Medicinsk Chef MSD
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