PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gohibic 200 mg koncentrat pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 200 mg vilobelimabu ve 20 ml.

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 10 mg vilobelimabu.
Po nafedéni obsahuje jeden ml roztoku 3,2 mg vilobelimabu.

Vilobelimab je chiméricka lidska/mysi monoklonalni IgG4 protilatka, pfipravena v buiikdch vajecniki
kiecika ¢inského (CHO) pomoci technologie rekombinantni DNA.

Pomocna latky se znamym U¢inkem

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 74,2 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).

Ciry az slab¢ opalizujici, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Gohibic je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl se syndromem akutni respira¢ni tisné
(ARDS) vyvolanym virem SARS-CoV2, kterym jsou v ramci standardni 1¢cby podavany systémové
kortikosteroidy a ktefi jsou pfipojeni na invazivni mechanickou ventilaci (IMV) (s mimotélni
membranovou oxygenaci (ECMO) nebo bez ni).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu musi zah4jit a sledovat 1ékar se zkusenostmi s 1écbou pacientl 1écenych na jednotce intenzivni
péce (JIP).

Davkovani

Doporucena davka je 800 mg a podava se intravendzni infuzi po nafedéni v maximalné 6 (Sesti)
davkach béhem doby 1é¢by, jak je popsano nize.

Léc¢ba ma byt zahajena do 48 hodin od intubace (1. den) a nasledné podavana 2., 4., 8., 15. a 22. den
po celou dobu hospitalizace pacienta, a to i po propusténi z jednotky intenzivni péce (JIP).



Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davkovani (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater neni nutna zadna Gprava davkovani (viz bod 5.2).

Starsi pacienti
U starSich pacient( neni nutna zadna uprava davkovani.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Gohibic u déti mladsich 18 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zpusob podani

Intravendzni podani po nafedéni.

Po natfedéni musi byt roztok podavan formou infuze po dobu 30 az 60 minut.

Infuze ptipravku Gohibic se nesmi podavat soub&zné v jedné intravendzni lince s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky. Nebyly provedeny zZadné fyzikalni nebo biochemické studie kompatibility hodnotici
soucasné podavani piipravku Gohibic s jinymi 1éCivymi piipravky.

Navod k nafedéni tohoto 1é¢ivého pripravku pfed jeho podanim je uveden v bodé€ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita, véetné anafylaxe a reakci souvisejicich s infuzi

Ptipravek je monoklonalni protilatkou, existuje proto moznost vyskytu hypersenzitivity, véetné
anafylaxe a reakci souvisejicich s infuzi. K znamkam a ptiznakiim mohou patfit hypotenze,
hypertenze, tachykardie, bradykardie, hypoxie, horecka, dyspnoe, sipot, angioedém, vyrazka, nauzea,
zvraceni, nadmérné poceni a tfesavka.

Pokud se objevi pfiznaky klinicky vyznamné hypersenzitivni reakce nebo anafylaxe, je tfeba podavani
okamzité prerusit a zahajit vhodnou 1é¢bu a/nebo podptirnou péci.

Pokud se vyskytne reakce souvisejici s infuzi, je tfeba poskytnout odpovidajici 1écbu a/nebo
podptirnou péci.

Jiné infekce nez covid-19

Pti pouzivani vilobelimabu byly hlaseny pfipady infekci (viz bod 4.8).

Pacient, u kterého se béhem 1é¢by vilobelimabem objevi nova infekce, ma podstoupit diagnosticka
vySetfeni. Ma byt zahajena vhodna 1é¢ba a pacient ma byt peclivé sledovan.

Riziko infekci spojenych s vilobelimabem miZe byt vyssi u starSich pacientii (>65 let).



Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 296,8 mg sodiku v jedné davce slozené ze 4 injekcnich lahvicek, coz
odpovida 15 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro
dosp€lého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Vilobelimab se nevylucuje ledvinami ani neni
metabolizovan enzymy cytochromu P450; interakce se soubézné podavanymi 1éCivymi piipravky,
které se vylucuji ledvinami nebo jsou substraty, induktory nebo inhibitory enzymt cytochromu P450,
jsou proto nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani vilobelimabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji Zadné pfimé ani nepiimé Skodlivé uéinky (viz bod

5.3).
Podavani vilobelimabu v téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se vilobelimab vylucuje do lidského matetského mléka. Je znamo, Ze lidské IgG se
vylucuji do matetského mléka béhem prvnich dni po narozeni a kratce poté jejich koncentrace
poklesnou na nizké hodnoty; proto riziko pro kojené dité v tomto kratkém obdobi nelze vyloucit. Poté
lze vilobelimab pouzivat i v obdobi kojeni, pokud je to klinicky indikovano.

Fertilita

Neklinické udaje nenaznacuji Zadny vliv na muzskou nebo zenskou fertilitu pii 1é¢b¢ vilobelimabem
(viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vilobelimab nem4 zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi Gcinky jsou pneumonie (21,7 %), herpes simplex (6,3 %),
bronchopulmonalni aspergiloza (5,7 %) a sepse (5,1 %).

Piehled nezadoucich u¢inka v tabulce

Bezpecnost vilobelimabu byla hodnocena v placebem kontrolované randomizované studii, ve které
bylo 1é¢eno 175 pacientti napojenych na invazivni mechanickou ventilaci spolu s mimotélni
membranovou oxygenaci nebo bez ni. Velmi maly pocet pacientd, kteti v klinické studii podstoupili
mimotélni membranovou oxygenaci (7 ve skuping s vilobelimabem a 9 ve skupin€ s placebem), v§ak
piedstavuje omezeni pro charakterizaci bezpe¢nosti vilobelimabu u této dil¢i populace pacientt.
Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize v klasifikaci podle tfid organovych systémi MedDRA a podle
frekvence. Frekvence jsou definovany takto: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné
casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych tdaju nelze urdit).



Tabulka 1. Nezadouci ucinky

Trida organovych systému Cetnost Nezadouci uinky
Infekce a infestace Velmi Casté pneumonie
Casté sepse, bronchopulmonalni aspergil6za,
herpes simplex
Poruchy krve a lymfatického systému | Casté trombocytopenie
Srde¢ni poruchy Casté supraventrikularni tachykardie
Poruchy kuze a podkozni tkané Casté vyrazka

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Na ptedavkovani vilobelimabem neexistuje zadné specifické antidotum. Pokud k pfedavkovani
vilobelimabem dojde, ma se 1éEba skladat ze vSeobecnych podptrnych opatfeni, véetné monitorovani
vitalnich funkci a sledovani klinického stavu pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory komplementu; ATC kod: LO4AJ10

Mechanismus t¢inku

Vilobelimab je chiméricka lidska/mysi IgG4 monoklonalni protilatka, ktera je specifickym
inhibitorem rozpustné lidské slozky komplementu C5a.

Farmakodynamické uéinky

SniZeni plazmatickych koncentraci C5a v reakci na 1é¢bu vilobelimabem bylo hodnoceno ve studii
PANAMO faze III. Obecné byly vychozi hladiny C5a u téchto pacientii ve srovnani s primémymi
hodnotami zjisténymi u zdravych jedinct zvysené a lécba vilobelimabem sniZila priimérné vychozi
hladiny C5a.

Klinicka Géinnost

Utinnost vilobelimabu byla hodnocena v dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované
mezinarodni multicentrické studii PANAMO faze 11, ktera hodnotila vilobelimab pfi 1€cbé
onemocnéni covid-19 u dospélych (> 18 let) pacientli vyZadujicich invazivni mechanickou ventilaci
(IMV) (s mimot€lni membranovou oxygenaci (ECMO) nebo bez ni). V ramci studie bylo
randomizovano celkem 369 pacientli: 178 pacientii ve skupiné VILO a 191 pacientli ve skuping

s placebem. Analyzy ucinnosti byly zalozeny na 368 pacientech, 177 ve skupin¢ s vilobelimabem a
191 ve skuping s placebem. Pramérny vék ucastnikd byl 56 let (rozmezi: 22 az 81 let) a 68,5 % tvorili
muzi. K nejcastéjsim soubézné existujicim onemocnénim pattily v celé populaci v ramci studie
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hypertenze (46,2 %), obezita (40,8 %) a diabetes (29,6 %). Kortikosteroidy a antitrombotika byly
pouzity soucasné u 96,7 %, resp. 98,4 % pacientl. VSichni pacienti byli pfipojeni na mechanickou
ventilaci a tfi pacienti v kazdém rameni byli pfipojeni na ECMO. Dalsi demografické udaje a zakladni
charakteristiky pacientti ve studii PANAMO faze III jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2. Demografické udaje a zakladni charakteristiky pacientii ve studii PANAMO faze 111

Vilobelimab + SoC! | Placebo + SoC
(n=177) (n=191)
Vékova skupina, n (%)
18-39 let 22 (12,4 %) 30 (15,7 %)
40-65 let 102 (57,6 %) 103 (53,9 %)
> 65 let 53 (29,9 %) 58 (30,4 %)
Skére podle osmibodové ordinalni stupnice WHO?
6 — Intubace a mechanicka ventilace 72 (40,7 %) 59 (30,9 %)
7 — Ventilace + dalsi organova podpora (vazopresory,
rondln substitutni 165ba, ECM(I;) pora (VaZOPIESOr: | 105 (59,3 %) 132 (69,1 %)
Predchozi a soubézné podavané 1éky
Dexamethason nebo systémovy kortikosteroid 176 (99,4 %) 188 (98,4 %)
Baricitinib 6 (3,4 %) 6 (3,1 %)
Tocilizumab 30 (16,9 %) 31 (16,2 %)
Remdesivir 10 (5,6 %) 11 (5,8 %)

SoC = standardni 1écba.

' Ve studii bylo randomizovano celkem 369 pacientii (178 s vilobelimabem a 191 s placebem), jeden pacient ve skuping
s vilobelimabem v$ak byl randomizovan chybné a nebyl zahrnut do analyz u¢innosti.

2 Osmibodova ordinalni stupnice podle Svétové zdravotnické organizace

Primarnim cilovym parametrem studie byla 28denni umrtnost ze viech pfi¢in. Umrtnost do 28. dne ve
studii PANAMO faze III je uvedena v tabulce 3.

Tabulka 3. Umrtnost do 28. dne ve studii PANAMO faze 111

Vilobelimab + SoC Placebo + SoC
m=177) (n=191)
Pocet timrti 54 77
Procentni podil s imrtim! 31,7 % 41,6 %
Umrtnost do 28. dne, piedem specifikovana analyza stratifikovana podle lokalizace
Pomér rizik? (95% CI) | 0,73 (0,50; 1,06)

SoC = standardni 1é¢ba; CI = interval spolehlivosti.

1'Vysledky Kaplanovych-Meierovych odhadii. Procentni podily nebudou tmérné poétu umrti vydélenému celkovym
poctem pacientt z divodu chybéjicich hodnot (8 pacientii s chyb&jicim statusem mortality u vilobelimabu + SoC a 9
u placeba + SoC).

2 Vysledky Coxova regresniho modelu proporcionélnich rizik s 1é¢bou a vékem jako proménnymi.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udé€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s pfipravkem
Gohibic u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v 1é¢bé onemocnéni covid-19 (informace
o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

Dalsi informace

Tento 1éCivy piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze onemocnéni nebylo mozné ziskat uplné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku.
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né€ vyhodnoti jakékoli nové dostupné informace a

tento souhrn udajt o ptipravku bude podle potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Farmakokinetika vilobelimabu nebyla u pacientd s onemocnénim covid-19 podrobné&ji studovana. Ve
studii PANAMO faze III (n = 81 pacientll) se primérné koncentrace vilobelimabu v plazmé v 8. dni
pohybovaly v rozmezi 21 800 az 303 000 ng/ml (147 az 2 040 nM), a to s geometrickym primérem
138 000 ng/ml (929 nM).

Distribuce

Prumérny distribuéni objem (smérodatna odchylka) po podani jednorazové davky 4 mg/kg u zdravych
dobrovolnika ¢inil 0,0833 (0,0136) Ikg.

Biotransformace

O metabolismu vilobelimabu u lidi nejsou k dispozici zadné udaje. Vilobelimab je monoklonalni
protilatka a o¢ekava se, Ze je prostrednictvim nespecifickych katabolickych procesti degradovéan na
malé peptidy a aminokyseliny stejnym zptisobem jako endogenni IgG.

Eliminace

U zdravych dobrovolnikt byla zjevna cilové zprostiedkovana dispozice, nebot’ primeérna clearance
vilobelimabu se snizovala s davkou z 0,06 ml/min/kg po podani davky 0,02 mg/kg na 0,02 a 0,01
ml/min/kg po podani davky 2 mg/kg, resp. 4 mg/kg. Primérny terminalni polocas (ti2) po podani
jednorazovych davek vilobelimabu 2 mg/kg a 4 mg/kg ¢inil 101,3 hodiny, resp. 94,9 hodiny.

Zvl1astni populace

Pediatricka populace
Farmakokinetika vilobelimabu u pediatrickych pacientli s onemocnénim covid-19 nebyla studovana.

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika vilobelimabu u pacientd s poruchou funkce ledvin nebyla formaln¢ studovana.
Obecné se nepiedpoklada, ze by u vilobelimabu vzhledem k jeho vysoké molekulové hmotnosti
dochazelo k vyznamné renalni eliminaci.

Porucha funkce jater

Farmakokinetika vilobelimabu u pacientdl s poruchou funkce jater nebyla studovana. Vilobelimab je
degradovan rozsahle distribuovanymi rozsifenymi proteolytickymi enzymy, které se neomezuji na
jaterni tkan, neni tudiz pravdépodobné, ze by zmény funkce jater mély vliv na eliminaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V konvencnich studiich toxicity po opakovaném podavani a studiich prenatalni a postnatalni vyvojové
toxicity u makaka javského nebyly zjistény zadné nezadouci ucinky spojené s vilobelimabem.
Farmakokinetické udaje u lidi nejsou dostate¢né pro odhad hranic bezpecnosti podle téchto studii.
Nebyly provedeny zadné specifické studie hodnotici potencialni vliv vilobelimabu na fertilitu. U opic
1é¢enych po dobu 13 nebo 26 tydnid nebyly zjistény Zadné nepiiznivé ucinky na samci nebo samici

reproduk¢éni parametry nebo organy.

Studie karcinogeneze a mutageneze vilobelimabu nebyly provedeny.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

chlorid sodny

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
polysorbat 80

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

18 mésicu

Naredény roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokédzana na dobu 72 hodin pfi 2 °C az
8 °C a na dobu 4 hodin pfi az 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou

v odpoveédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi 2 °C az 8 °C, pokud
rekonstituce/fedéni (atd.) neprob&hly za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neprotiepavejte.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni, viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

20 ml koncentratu v injekéni lahviéee (¢iré sklo tiidy I) uzaviené zatkou (z brombutylové pryze) a
utésnéné odtrhovacim vickem.

Velikost baleni je 4 injek¢ni lahvicky.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Obecné informace o zachazeni

o Tento 1éCivy ptipravek musi fedit zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky.

o Redéni piipravku Gohibic injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) musi byt
provadéno v kontrolovaném/vyhrazeném prostoru v souladu a shodé s platnymi mistnimi
piedpisy a pozadavky pro intravendzni podani.

o Pokud je nafedény roztok uchovavan v chladnicce (uchovavan pii 2 °C az 8 °C), musi se pred
podanim nechat aklimatizovat na pokojovou teplotu, ne vice nez 4 hodiny.
o Pripravek Gohibic se nesmi fedit nebo podavat pomoci ptipravki nebo jednorazovych pomucek

obsahujicich senzibilizujici latky, jako je latex (pryZovy latex) nebo silikonovy ole;j.



Ptiprava

o K dosazeni davky 800 mg vilobelimabu pro intravenozni infuzi se 80 ml piipravku Gohibic (4
injek¢ni lahvicky) nafedi ve 170 ml injek¢éniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)
pokojové teploty.

o Pouzijte 250ml infuzni vak s injek¢nim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) takto:

- Z infuzniho vaku natdhnéte a zlikvidujte 80 ml injek¢éniho roztoku chloridu sodného 9
mg/ml (0,9%).

- Natahnéte 80 ml pripravku Gohibic ze 4 injek¢nich lahvicek a pomalu ptidejte do 170 ml
injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) obsazeného v infuznim vaku.

- Aby se roztok promichal, jemn¢ obracejte vak, aby se nevytvorfila péna.

- Pted podanim roztok vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné Castice nebo zda
nedoslo ke zméné barvy. Pokud jsou patrné viditelné ¢astice nebo zména barvy, nesmi
byt ptipravek pouzit.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1884/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12 leden 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravkyhttps:// www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BE,ZPE(VZNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

OPATRENI PRO REGISTRACI PRIPRAVKU ZA
VYJIMECNYCH OKOLNOSTI
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A. VYROBCE/VYROBCI BIQLOGICKE' LECIVE L,ATK,Y / BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Naézev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

WuXi Biologics Co., Ltd.

108 Meiliang Road, Mashan

Binhu District, Wuxi, Jiangsu 214092
Cina

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pifipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomé&ru pfinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRAéNi ogATRENi PRO
REGISTRACI PRIPRAVKU ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Tato registrace byla schvalena za ,,vyjimecnych okolnosti“, a proto podle ¢l. 14 odst. 8 natizeni (ES)
¢. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatteni:

Popis Termin splnéni

Za Gcelem dal$iho zkoumani G¢innosti a bezpe¢nosti vilobelimabu pii Jednou ro¢né

1é¢bé dospélych pacienti se syndromem akutni respiraéni tisné (ARDS) | (Prosinec; v ramci
vyvolanym virem SARS-CoV-2, kterym jsou podavany systémové pravidelného ro¢niho
kortikosteroidy, predlozi drzitel rozhodnuti o registraci vysledky prehodnoceni)

z kohorty vilobelimabu ve studii platformy Just Breathe, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studie, do které jsou zatazeni pacienti | PredloZzeni zavérecné

se stfedné tézkym az tézkym syndromem ARDS, ktery vyvolalo Zpravy:

onemocnéni covid-19 a jiné virové a bakterialni plicni infekce. 4. ctvrtleti 2029
Predlozeni protokolu: neuplatiiuje se

Aby bylo zajisténo odpovidajici sledovani ucinnosti a bezpecnosti Jednou ro¢né
vilobelimabu pii 1é¢bé dospélych pacientd se syndromem akutni (Prosinec; v rdmeci
respiraéni tisné (ARDS) vyvolanym virem SARS-CoV-2, kterym jsou pravidelného ro¢niho
podavany systémové kortikosteroidy, poskytne drzitel rozhodnuti prehodnoceni)

o registraci (MAH) kazdoro¢né aktualizované informace o vSech novych
udajich tykajicich se G¢innosti a bezpecnosti ptipravku Gohibic.
Koncepce studie: neuplatiiuje se
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Gohibic 200 mg koncentrat pro infuzni roztok
vilobelimab

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 200 mg vilobelimabu ve 20 ml (10 mg/ml).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

koncentrat pro infuzni roztok
4 injek¢ni lahvicky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani po nafedéni.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chrafite pfed mrazem. Neprotiepavejte.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

InflaRx GmbH
Winzerlaer Strasse 2
07745 Jena
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1884/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNi LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Gohibic 200 mg sterilni koncentrat
vilobelimab
1.v. podani po nafedéni

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

200 mg/20 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gohibic 200 mg koncentrat pro infuzni roztok
vilobelimab

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni

sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Gohibic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Gohibic podan
Jak se ptipravek Gohibic podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Gohibic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

o

Co je pripravek Gohibic a k ¢emu se pouziva

Pripravek Gohibic obsahuje 1é¢ivou latku vilobelimab. Ta patii do tfidy 1ékli nazyvanych
monoklonalni protilatky.

Pripravek Gohibic se pouziva k 1é¢bé dospélych s akutnimi zavaznymi problémy s dychanim
zpuisobenymi virem SARS-CoV-2 (virem, ktery zplisobuje onemocnéni covid-19), ktefi jsou napojeni
na ventilator (pfistroj, ktery pomaha pacientovi dychat), s ECMO nebo bez ECMO (podpora zZivotnich
funkei, kterd mize pomoci osobé, jejiz plice a srdce nefunguji spravne). Piipravek Gohibic se pouziva
u pacientd, kteti jsou jiz léceni kortikosteroidnimi 1éCivymi piipravky.

Monoklonélni protilatky, jako je vilobelimab, jsou typy bilkovin, které se mohou navéazat na urcité cile
v téle. Vilobelimab se vaze na bilkovinu ozna¢ovanou C5a a blokuje jeji pisobeni. C5a je soucasti tzv.
komplementarniho systému, ktery je soucasti imunitniho systému (pfirozené obrany organismu).
Vysoké hladiny C5a mohou zptsobit poskozeni plicni tkdné, jaké je pozorovano u pacienti s tézkou
formou onemocnéni covid-19. Blokovanim bilkoviny C5a pomaha piipravek Gohibic tomuto
poskozeni zabranit, coz umoziuje plicim predavat kyslik do krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Gohibic podin

Pripravek Gohibic Vam nesmi byt podan,
o jestliZe jste alergicky(a) na vilobelimab nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatfeni

Lékar nebo zdravotni sestra budou béhem 1é¢by piipravkem Gohibic sledovat, zda se u Vas projevi:

. alergické reakce nebo reakce spojené s infuzi
Lékar miize byt nucen pierusit 1écbu piipravkem Gohibic, pokud se u Vas objevi piiznaky, jako
jsou:
- nizky nebo vysoky krevni tlak
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- rychly nebo pomaly srde¢ni rytmus
- potize s dychanim
- nedostatek kysliku v télesnych tkanich
- sipot
- horecka
- zimnice
- zavazné alergicke reakce, které zptisobuji otok obli¢eje nebo krku
- vyrdzka
- pocit na zvraceni (nauzea)
- zvraceni
- nadmérné poceni
. nova infekce
Lékar miize byt nucen provést dalsi testy a zahajit 1éCbu nové infekce, pokud se u Vas objevi
ptiznaky, jako jsou:
- horecka
- Unava
- prekrveni, méstnani krve v organu pii zhorSeném odtoku krve (kongesce)
- kasel
- bolesti téla
- bolest hlavy
- zimnice
- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem
- lokalni otok, zarudnuti, horkost

Déti a dospivajici
Podévani ptipravku Gohibic détem a dospivajicim mladsim 18 let se nedoporucuje, nebot’ u této
skupiny nebyl 1éCivy pripravek studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gohibic
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem.

Podavani ptipravku Gohibic se t¢hotnym zenam nedoporucuje, nebot’ u této skupiny nebyl piipravek
studovan.

Neni znamo, zda vilobelimab pfechazi do lidského matefského mléka, a riziko pro kojené dité nelze
vyloucit. Lékat rozhodne, zda byste mela béhem 1écby piipravkem Gohibic prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se, ze by ptipravek Gohibic mél ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Gohibic obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 296,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské/stolni soli) v jedné davce
sestavajici se ze 4 injek¢nich lahvicek. To odpovida 15 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dosp¢lé.

3. Jak se pripravek Gohibic podava

Ptipravek Gohibic bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra formou infuze (kapacky) do zily po dobu
30 az 60 minut.
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Doporucena davka tohoto piipravku je 800 mg (4 injek¢ni lahvi¢ky), nafedéna do infuzniho roztoku.
Léc¢ba ma byt zahajena (1. den) do 48 hodin po piipojeni na ventilator. Pokud ziistdvate v nemocnici,
podavaji se dalsi davky 2., 4., 8., 15. a 22. den.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
o zavazna infekce plic, kterd miiZze byt zptisobena bakteriemi, viry nebo plisnémi (zapal plic)

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

o zivot ohrozujici stav, kdy té€lo poskozuje vlastni tkdn¢ a organy v reakci na infekci (sepse)

o plisnova infekce plic (bronchopulmonalni aspergil6za)

o bolestivé puchyte nebo viedy v ustech nebo na genitaliich zptisobené virem (herpes simplex)

o pokles poctu bunék, které napomahaji srazeni krve (trombocytopenie)

o nahly velmi rychly srde¢ni rytmus postihujici horni srde¢ni komory (supraventrikularni
tachykardie)

. vyrazka

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak piipravek Gohibic uchovavat

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra jsou zodpovedni za uchovavani tohoto pfipravku a za spravnou
likvidaci nepouzitého 1é¢ivého ptipravku. Nasledujici informace je urcena pro zdravotnické
pracovniky.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neprotiepavejte.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Ptipravek pouzijte ihned po natedéni. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku
po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin
pri 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhly za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gohibic obsahuje
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o Lécivou latkou je vilobelimab. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 200 mg vilobelimabu v 20 ml
(10 mg/ml).

o Dal8imi slozkami jsou chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, polysorbat 80, voda pro injekci. Dalsi informace tykajici se
sodiku viz bod 2.

Jak pripravek Gohibic vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Gohibic je koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat). Jedna se o ¢iry az slabé
opalizujici, bezbarvy koncentrat ve sklenéné injekéni lahvicce.

Jedno baleni obsahuje 4 injek¢ni lahvicky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
InflaRx GmbH

Winzerlaer Strasse 2

07745 Jena

Némecko

Vyrobce

Almac Pharma Services Ltd.
Finnabair Industrial Estate
Dundalk

Co. Louth

A91 P9KD

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é€¢ivém piipravku Giplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢n€ vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1éCivého ptipravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkl, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Obecné informace o zachdzeni

o Tento 1é¢ivy ptipravek musi fedit zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky
v kontrolovaném/vyhrazeném prostoru v souladu a shod¢ s platnymi mistnimi predpisy a
pozadavky pro intraveno6zni podani.

o Pripravek Gohibic se nesmi fedit nebo podavat pomoci pfipravki nebo jednorazovych pomticek
obsahujicich senzibilizujici latky, jako je latex (pryZovy latex) nebo silikonovy ole;j.

Pfiprava infuze
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o K dosazeni davky 800 mg vilobelimabu pro intravendzni infuzi se 80 ml pfipravku Gohibic (4
injekéni lahvicky) natedi ve 170 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)
pokojové teploty.

o Pouzijte 250 ml infuzni vak s injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) takto:

- Z infuzniho vaku natdhnéte a zlikvidujte 80 ml injek¢éniho roztoku chloridu sodného 9
mg/ml (0,9%).

- Natahnéte 80 ml pripravku Gohibic ze 4 injekénich lahvicek a pomalu pridejte do 170 ml
injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) obsazeného v infuznim vaku.

- Aby se roztok promichal, jemné obracejte vak, aby se nevytvofila péna.

- Pted podanim vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje pevné ¢astice nebo zda nedoslo ke
zmeéne barvy. Pokud jsou patrné viditelné castice nebo zména barvy, nesmi byt ptipravek
pouzit.

Podminky uchovavani nafedéného roztoku

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana na dobu 72 hodin pii 2 °C az 8
°C a na dobu 4 hodin pii az 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzite.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a normalné doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud
rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhly za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pokyny k pouziti

Lécba ma byt zahajena do 48 hodin od intubace (1. den) a nasledné podavana 2., 4., 8., 15. a 22. den po
celou dobu hospitalizace pacienta, a to i po propusténi z jednotky intenzivni péce (JIP).

Infuze musi byt podavana po dobu 30 az 60 minut a musi se podavat pomoci infuzniho setu.

Infuze ptipravku Gohibic se nesmi podavat soubézné v jedné intravendzni lince s jinymi lécivymi
ptipravky. Nebyly provedeny zadné fyzikalni nebo biochemické studie kompatibility hodnotici
soucasné podavani pripravku Gohibic s jinymi 1éCivymi piipravky.

Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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