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Gohibic (vilobelimab)

En oversigt over Gohibic, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Gohibic, og hvad anvendes det til?

Gohibic er et laegemiddel til behandling af akut respiratorisk distress syndrom (ARDS) forarsaget af
SARS-CoV-2 (virus, der er skyld i covid-19). ARDS er en sygdom, hvor haevelser i lungerne medfarer
beteendelse og vaeskeophobning i luftseekkene, hvilket medfarer vejrtraekningsbesveer i sveer grad.

Gohibic anvendes hos voksne, der far kortikosteroider (leegemidler til at bekeempe
beteendelsestilstande) og invasiv mekanisk ventilering (respiratorbehandling) med eller uden
ekstrakorporal membranoxygenering (ECMO, livsunderstgttende behandling, der kan hjeelpe en
person, hvis lunger og hjerte ikke fungerer korrekt).

Gohibic indeholder det aktive stof vilobelimab.

Hvordan anvendes Gohibic?

Gohibic gives som infusion (drop) i en vene. Den fgrste infusion bgr gives inden for 48 timer efter
pabegyndt mekanisk ventilering (intubation) (behandlingsdag 1); efterfglgende infusioner gives pa
behandlingsdag 2, 4, 8, 15 og 22, sa laenge patienten er indlagt, selv om patienten er udskrevet fra
intensivafdelingen.

Gohibic fas kun pa recept. Behandling bgr indledes og overvages af en leege med erfaring inden for
behandling af patienter pa en intensivafdeling.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Gohibic, kan du leese indleegssedlen eller kontakte
leegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Gohibic?

Det aktive stof i Gohibic, vilobelimab, er et monoklonalt antistof, en type protein, der er beregnet til at
binde sig til et specifikt mal i kroppen. Vilobelimab binder sig til et protein kaldet C5a og blokerer dets
virkning. C5A er en del af komplementsystemet, der igen er en del af immunforsvaret. Hgje niveauer
af C5a kan forarsage skader pa lungerne, som det ses hos patienter med sveer covid-19. Ved at
blokere virkningen af C5a hjeelper Gohibic med at forebygge sddanne skader og ger det muligt for
mere ilt at komme ind i blodet.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Gohibic?

Fordelene ved Gohibic blev undersggt i et hovedstudie blandt 369 voksne med covid-19. Naesten alle
patienterne i studiet fik ogsd behandling med antitrombotika (leegemidler, der mindsker dannelsen af
blodpropper) og kortikosteroider, og alle havde brug for mekanisk ventilering.

Efter 28 dages behandling var der feerre dgdsfald hos den gruppe af patienter, der fik Gohibic, end i
den gruppe, der fik placebo (en uvirksom behandling), begge som supplement til standardbehandling:
Af de patienter, der blev behandlet med Gohibic, afgik 32 % ved dgden, sammenlignet med 42 % af de
patienter, der fik placebo. Denne forskel var imidlertid ikke statistisk signifikant, dvs. den kunne veere
tilfaeldig.

Hvilke risici er der forbundet med Gohibic?

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Gohibic fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Gohibic (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 20 personer)
omfatter infektioner som pneumoni (lungeinfektion), herpes simplex-infektion (virusinfektion, der
rammer munden (sdsom forkglelsessar) eller kensdelene), bronkopulmonaer aspergillose
(svampeinfektion i lungerne og luftvejene) og sepsis (nar bakterier fra en infektion andre steder i
kroppen og deres toksiner cirkulerer i blodet og resulterer i organskade).

Hvorfor er Gohibic godkendt i EU?

Selv om der i hovedstudiet var feerre dgdsfald blandt de patienter, der fik Gohibic, end blandt dem, der
fik placebo, var denne forskel ikke statistisk signifikant. Yderligere analyser og understgttende data
tyder dog pa, at der er en rimelig sandsynlighed for, at Gohibic kan vaere til gavn for patienter med
ARDS forarsaget af SARS-CoV-2-infektion. Sikkerhedsprofilen for Gohibic anses for at veere acceptabel
hos en kritisk syg patientpopulation med begraensede behandlingsmuligheder. Det Europeaeiske
Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Gohibic opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Gohibic er blevet godkendt under "szerlige omsteendigheder”. Det skyldes, at det ikke har veeret muligt
at indhente fyldestggrende oplysninger om Gohibic grundet sygdommens sjseldenhed, fordi covid-19-
pandemien var aftagende pa tidspunktet for leegemidlets godkendelse.

For yderligere at undersgge virkningen og sikkerheden ved Gohibic skal den virksomhed, der
markedsfgrer lsegemidlet, fremleegge resultaterne af et yderligere studie blandt patienter med moderat
til sveer ARDS forarsaget af covid-19 og andre virale og bakterielle lungeinfektioner. Virksomheden skal
desuden arligt fremleegge eventuelle nye oplysninger om virkningen og sikkerheden ved Gohibic.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre, at Gohibic anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfart anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Gohibic anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedragrende anvendelsen af Gohibic lgbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Gohibic vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Gohibic

Yderligere information om Gohibic findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gohibic
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