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Arvoisa asiakas,

Viitearvomuutos

Golimumabi
S -Golim KL 6583
STT-koodi 11208

Refleksirajamuutos

Golimumabi, pitoisuus- ja vasta-ainepaketti
S -GolimPa  ATK 10417

Osatutkimukset

S -Golim KL 6583

S -GolimAb KL 6582

Paivitamme golimumabin jaanndspitoisuuden tavoitealueen. Tavoitealue perustuu
kirjallisuuteen. Samalla paivitimme pitoisuusrajan, jonka perusteella vasta-ainemaaritys (S -
GolimAb) maaraytyy pakettitutkimuksessa tehtavaksi. Tutkimusten muut tiedot sailyvat

ennallaan.
Viitearvot
Viitearvot 12.7.2024 alkaen: Poistuva viitearvo:
Jaanndspitoisuuden tavoitealue Jaanndspitoisuuden tavoitealue
yll&pitohoidossa yli 1-4 mg/I. reumataudeissa yli 0,7 mg/l,
muissa jopa yli 3 mg/l.

Viitearvot ilmoitetaan vakiolausuntona tuloksen yhteydessa.

Refleksiraja  Golimumabin pakettitutkimuksessa maaritetdan aina ensin S -Golim ja jos
tulos on < 1 mg/l, maaritetdan myos S -GolimAb. Kaytosta poistuva
aikaisempi refleksiraja oli < 0,5 mg/l.

Tulkinta Golimumabin hoitovasteen ja jaannospitoisuuksien valisen riippuvuuden
osalta kliininen nayttd on osittain puutteellista. Pitoisuudet 3,2-3,8 mg/l (viikko
6) ylittavat jaannospitoisuudet on liitetty tulehduksellisten suolistosairauksien
kliinisen ja biokemiallisen (ulosteen kalprotektiinipitoisuus < 250 pg/g)
remission saavuttamiseen. Tulehduksellisten nivelsairauksien hoidossa
pitoisuudet valilla 1-3,9 mg/l raportoitiin ennustavan kliinista vastetta 3kk
hoidon jalkeen 49 %:lla ja pitoisuuksien yli 4 mg/l 74 %:lla potilaista. Vaikka
yksilélliset erot pitoisuusmittauksissa ovat olleet suuria, golimumabin
jaannospitoisuuksien arviointia yhdessa kliinisen vasteen kanssa on
suositeltu parhaan yksil6llisen annostelun |0ytamisen tueksi.

Vasta-aineet golimumabia vastaan alentavat golimumabin

jaannospitoisuuksia, vahentavat vastetta ja lisdavat ladkeaineen poistumista
elimistosta.
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Muutokset koskevat niita tuloksia, joiden vastaamispaiva on 12.7.2024 ja siitd eteenpain.
Kiitos yhteistydsta.
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