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Gobivaz (golimumab)
Prehled pro pripravek Gobivaz a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Gobivaz a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Gobivaz je protizanétlivy IéCivy pripravek. Pouziva se k |1éCbé téchto onemocnéni:

o aktivni revmatoidni artritida (onemocnéni zpUsobujici zanét kloubl). Pfipravek Gobivaz se pouziva
v kombinaci s methotrexatem (lé&ivem pdsobicim na imunitni systém). MdzZe se pouzivat
u dospélych, ktefi dostatecné nereagovali na jiné druhy lIé¢by zahrnujici methotrexat a jejichz
onemocnéni je stredné tézké az tézké, a rovnéz u dospélych, ktefi dosud nebyli [éCeni
methotrexatem a jejichZz onemocnéni je tézké a progresivni (zhorsuje se),

o aktivni a progresivni psoriaticka artritida (onemocnéni zptsobujici tvorbu zarudlych $upinatych
loZisek na k{Zi a zanét kloub{). Pfipravek Gobivaz se pouZiva u dospélych, ktefi dostatené
nereagovali na jiné druhy léCby. Je mozné jej uzivat samostatné, nebo v kombinaci
s methotrexatem,

o axialni spondylartritida (onemocné&ni zplsobujici zanét a bolest kloubl patefe), véetné:

—  tézké aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych, ktefi dostatecné nereagovali na jiné druhy
I&Cby,

—  t&7ké axialni spondylartritidy bez radiologického prikazu (pfi rentgenovém vysetieni jsou
zfejmé objektivni znamky zanétu, avsak zadné abnormality) u dospélych, ktefi dostatecné
nereagovali na protizanétlivé Iécivé pripravky zvané nesteroidni protizanétlivé 1écivé pripravky
(NSAID) nebo ktefi tyto pripravky Spatné snasi,

o stfedné térka az tézka aktivni ulcerdzni kolitida (onemocnéni zplsobujici zanét a tvorbu viedl ve
sliznici stfev). Pfipravek Gobivaz se pouziva u dospélych, ktefi dostatecné nereagovali na
konvencni (obvyklou) Ié¢bu nebo ji nemohou podstoupit,

o polyartikuldrni juvenilni idiopaticka artritida (vzacné détské onemocnéni zplsobujici zanét mnoha
kloub(). Pripravek Gobivaz se pouziva v kombinaci s methotrexatem, a to u déti ve véku od 2 let,
které dostatecné nereagovaly na IéCbu methotrexatem.

Pfipravek Gobivaz obsahuje IéCivou latku golimumab a je to biologicky IéCivy pfipravek. Jedna se
o ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek, coz znamena, ze pripravek Gobivaz je velmi podobny jinému
biologickému léCivému pfipravku (,referencnimu léCivému pFipravku"), ktery je v EU jiz registrovan.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Referenc¢nim IéCivym pripravkem pripravku Gobivaz je pripravek Simponi. Vice informaci o biologicky
podobnych |éivych pfipravcich naleznete zde.

Ve

Jak se pripravek Gobivaz pouziva?

Vydej pfipravku Gobivaz je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu musi zahajit a kontrolovat Iékafr, ktery
ma zkusSenosti s diagnostikou a Ié¢bou onemocnéni, k jejichZz 1éCbé se pouziva.

Pripravek je k dispozici ve formé predplnénych per a injekénich stiikacek obsahujicich injekéni roztok
k podani pod k{zi. Doporu¢end davka zavisi na onemocnéni, k jehoz 1é¢bé se pripravek Gobivaz
pouziva, a na reakci pacienta. Détem s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou s télesnou
hmotnosti nizsi nez 40 kg, které potfebuji nizsi davky, by mél byt podavan jiny IéCivy pFipravek
obsahujici stejnou IéCivou latku (golimumab), ktery umoziuje davku podle potieby upravit.

Pokud s tim |ékaf souhlasi, pacienti si po patficném zaskoleni mohou aplikovat injekce pfipravku
Gobivaz sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Gobivaz naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Gobivaz plsobi?

Léciva latka v pripravku Gobivaz, golimumab, je monoklonaini protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala zvlastni strukturu (zvanou antigen) nachazejici se v téle a navazala
se na ni. Golimumab byl vyvinut tak, aby se navazal na latku v téle zvanou faktor alfa zpdsobujici
nekrézu nadord a blokoval ji. Tato latka se podili na vzniku zanétu a v téle pacientd s onemocnénimi,
k jejichz 1é¢bé se pripravek Gobivaz pouziva, se vyskytuje ve vysoké mire. Blokovanim faktoru alfa
zpUsobujiciho nekrézu nadort golimumab zmirfiuje zanét a dalsi pfiznaky téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Gobivaz byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Gobivaz s pfipravkem Simponi vyplynulo, ze 1&Civa
latka v pripravku Gobivaz je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce v
pfipravku Simponi. Studie rovnéz prokazaly, Zze pfipravek Gobivaz vytvaFi podobné hladiny |éCivé latky
v téle jako pripravek Simponi.

Studie, do které bylo zarfazeno 502 dospélych se stfedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni
artritidou, navic prokazala, ze pfipravek Gobivaz je pfi snizovani zavaznosti onemocnéni stejné ucinny
jako pFipravek Simponi (oba pFipravky byly podavany v kombinaci s methotrexatem). Hlavnim
méritkem Gdinnosti bylo skére DAS28-CRP. Skére se pohybovalo od 0 do 9,4 bodu. Snizeni skére
znamena zmirnéni pFiznakl a lepsi kontrolu onemocnéni. Po 16 tydnech |1é¢by doslo u pacientl
lé¢enych pripravkem Gobivaz ke snizeni skére DAS28-CRP v priméru o pfiblizné 2,9 bodu v porovnani
se snizenim o pFiblizné 3 body u pacientd, kterym byl podavan pfipravek Simponi.

Jelikoz pripravek Gobivaz je biologicky podobny Iécivy pfipravek, neni pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti golimumabu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Simponi.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Gobivaz?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Gobivaz a na zédkladé vSech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referencniho
IéCivého pripravku Simponi.
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Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Gobivaz je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Gobivaz (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich, jako jsou infekce nosu, hrdla nebo hlasivek.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejzavaznéjSimi nezadoucimi Ucinky jsou zavazné
infekce, jako je sepse (infekce krve), pneumonie (zapal plic), tuberkuléza a infekce zplsobené plisnémi
nebo kvasinkami, demyelinizac¢ni onemocnéni (onemocnéni poukazujici na poskozeni ochranné vrstvy
kolem nervl, napfiklad zmény vidéni a slabost hornich a dolnich konéetin), reaktivace hepatitidy B
(onemocnéni jater zplsobeného infekci virem hepatitidy B), méstnavé srdeéni selhani (onemocnéni
srdce), syndrom podobny lupusu (autoimunitni onemocnéni), reakce tykajici se krve, zavazné alergické
reakce, vaskulitida (zéanét krevnich cév) a lymfom a leukemie (typy nadorovych onemocnéni bilych
krvinek).

Pripravek Gobivaz nesmi uzivat pacienti s tuberkuldzou, s jinymi zavaznymi infekcemi ¢i se stfedné
tézkym nebo tézkym srdecnim selhanim (neschopnosti srdce pumpovat do téla dostatecné mnozstvi
krve). Z dlvodu zvy$eného rizika infekci musi byt pacienti 1é&eni pripravkem Gobivaz b&hem l1é¢by a az
5 mésicl po jejim ukon&eni pedlivé sledovani, zda nevykazuji znadmky infekce, véetné tuberkuldzy.

Na zakladé ceho byl pripravek Gobivaz registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé prFipravky bylo prokazano, ze pripravek Gobivaz vykazuje velmi podobnou strukturu, cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Simponi a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie aktivni
revmatoidni artritidy navic prokazaly, Ze bezpecnost a Ucinnost pfipravku Gobivaz jsou v této indikaci
stejné jako u pripravku Simponi.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze pripravek Gobivaz bude mit
ve schvalenych pouzitich stejné Gcinky jako pFipravek Simponi. Stanovisko agentury proto bylo takové,
e stejné jako u pripravku Simponi pfinosy pFipravku Gobivaz prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Gobivaz?

Pacienti, ktefi jsou |éCeni pripravkem Gobivaz, musi obdrzet kartu pacienta obsahujici souhrn informaci
o bezpecnosti pfipravku a o tom, kdy vyhledat I1ékafskou pomoc. Pacienti by tuto kartu méli vzdy
ukdzat zdravotnickym pracovnikiim, aby védéli, Ze jsou léceni pfipravkem Gobivaz.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Gobivaz, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Gobivaz priibé&zné sledovany.
Podezreni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Gobivaz jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Gobivaz

Dalsi informace o pfipravku Gobivaz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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