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Gohibic (vilobelimab)

Prehled pro pripravek Gohibic a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Gohibic a k ¢emu se pouziva?

Gohibic je léCivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé syndromu akutni respiracni tisné vyvolaného
virem SARS-CoV-2 (virem, ktery zplsobuje onemocnéni covid-19). Syndrom akutni respiracni tisné je
onemocnéni, pfi kterém otok v plicich zplsobuje zanét a hromadéni tekutiny v plicnich sklipcich, coz
zplsobuje zavazné potize s dychanim.

Pripravek Gohibic se pouziva u dospélych, ktefi jsou |éCeni kortikosteroidy (IéCivymi pripravky ke
zmirnéni zanétu) a mechanickou ventilaci (pfistrojem podporovanym dychanim) s mimotélni
membranovou oxygenaci (ECMO, podpora zivotnich funkci, ktera maze pomoci 0sobé, jejiz plice a
srdce nefunguji spravné) nebo bez ni.

PFipravek Gohibic obsahuje léCivou latku vilobelimab.
Jak se pripravek Gohibic pouziva?

Pripravek Gohibic se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Prvni infuze by méla byt podana do

48 hodin od zahajeni mechanické ventilace (intubace) (1. den |éCby). Nasledné infuze se podavaji 2.,
4., 8.,15. a 22. den po celou dobu hospitalizace pacienta, a to i po propusténi z jednotky intenzivni
péce (JIP).

Vydej pfipravku Gohibic je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zah4jit a sledovat lékaF, ktery ma
zku3enosti s 1é¢bou pacientl l1é&enych na jednotce intenzivni péce.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Gohibic naleznete v pfFibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Gohibic plisobi?

Léciva latka v pripravku Gohibic, vilobelimab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby se navazala na konkrétni cil v téle. Vilobelimab se vaze na bilkovinu zvanou C5a
a blokuje jeji plsobeni. C5a je soudasti tzv. komplementarniho systému, ktery je souéasti imunitniho
systému (pfirozené obrany organismu). Vysoké hladiny C5a mohou zpﬁsobit poskozeni plic, jak je
pozorovano u pacientl s t&Zkou formou onemocnéni covid-19. Blokovanim pUsobeni C5a pFipravek
Gohibic pomaha takovému poskozeni zabranit, coz umoznuje vétsi prisun kysliku do krve.
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Jaké pFinosy pFipravku Gohibic byly prokazany v prabéhu studii?

PFinosy pfipravku Gohibic byly zkoumany v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 369 dospélych
s onemocnénim covid-19. V této studii témér vsichni pacienti také dostavali antitrombotika (lIécCiva,
ktera snizuji tvorbu krevnich srazenin) a kortikosteroidy a vSichni vyzadovali mechanickou ventilaci.

Po 28 dnech lé&by doslo ve skupiné pacientd, kterym byl jako doplnék ke standardni 1é¢bé podavan
pripravek Gohibic, k mendimu poctu umrti nez ve skupiné pacientl, kterym bylo jako dopinék ke
standardni 1é¢bé& podavano placebo (netdinny pripravek): Zemrelo 32 % pacientl l1é¢enych piipravkem
Gohibic oproti 42 % pacient(, kterym bylo podavano placebo. Tento rozdil viak nebyl statisticky
vyznamny, coZz znamend, Zze mohl byt dilem nahody.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Gohibic?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pFipravku Gohibic je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Gohibic (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 20)
jsou infekce, jako je pneumonie (zapal plic), infekce herpes simplex (virova infekce st (napf. opary)
nebo pohlavnich organd), bronchopulmonalni aspergil6za (plisfiova infekce plic a dychacich cest) a
sepse (stav, kdy bakterie z infekce jiné ¢asti téla a jejich toxiny koluji v krvi, coZ vede k poskozeni
organi).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Gohibic registrovan v EU?

Ackoli v hlavni studii bylo u pacientd, kterym byl podavan pfipravek Gohibic, zaznamenano méné amrti
nez u pacientl uzivajicich placebo, tento rozdil nebyl statisticky vyznamny. Dalsi analyzy a podptrné
Gdaje v38ak naznacuji, ze existuje pfimérena moznost, Ze by pripravek Gohibic mohl byt pro pacienty se
syndromem akutni respiracni tisné vyvolanym infekci virem SARS CoV-2 pfinosny. Bezpecnostni profil
pripravku Gohibic je povaZovan za ptijatelny u kriticky nemocnych pacientll s omezenymi moznostmi
IéCby. Evropska agentura pro |éCivé prFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Gohibic prevysuji
jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Ptipravek Gohibic byl registrovan ,,za vyjimecnych okolnosti“, nebot vzhledem ke vzacné povaze tohoto
onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Gohibic ziskat UpIné informace s ohledem na ustupujici
pandemii covidu-19 v dobé jeho registrace.

Za Ucelem daliho zkoumani Ucinnosti a bezpecnosti pripravku Gohibic musi spolecnost, ktera
pripravek dodava na trh, predloZit vysledky z dal3i studie u pacientl se stfedné tézkym az tézkym
syndromem akutni respiraéni tisn& zplsobenym onemocnénim covid-19 a dalsimi virovymi

a bakterialnimi infekcemi plic. Spole¢nost musi rovnéz kazdoroc¢né poskytovat aktualni informace
o veskerych novych informacich tykajicich se Gcinnosti a bezpecnosti pripravku Gohibic.

=v

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Gohibic?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Gohibic, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u viech lé¢ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Gohibic prib&Zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci UCinky nahla3ena v souvislosti s pfipravkem Gohibic jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Gohibic

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