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Gobivaz (golimumab)
Ulevaade ravimist Gobivaz ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Gobivaz ja milleks seda kasutatakse?

Gobivaz on pdletikuvastane ravim. Seda kasutatakse jargmiste haiguste ravimiseks:

e Aktiivne reumatoidartriit (liigesepdletikku pdhjustav haigus). Gobivazit kasutatakse koos
metotreksaadiga (immuunsiisteemi m&jutav ravim). Gobivazit tohib kasutada mddduka kuni raske
reumatoidartriidiga taiskasvanutel, kellel ei ole muude ravimitega, sealhulgas metotreksaadiga
tekkinud piisavat ravivastust, ning raske ja progresseeruva haigusega patsientidel, keda ei ole
varem metotreksaadiga ravitud.

e Aktiivne ja progresseeruv psoriaatiline artriit (punaseid ketendavaid nahalaike ja liigesepdletikku
pohjustav haigus). Gobivazit kasutatakse patsientidel, kellel ei ole muu raviga tekkinud piisavat
ravivastust. Gobivazit tohib kasutada ainuravimina voi koos metotreksaadiga.

e Aksiaalne spondiloartriit (Itlisamba liigeste pdletikku ja valu pohjustav haigus), sealhulgas
taiskasvanutel, kellel on

— aktiivne ja raske jaigastav spondaliliit ja kellel ei ole muu raviga tekkinud piisavat ravivastust;

- raske radioloogilise tdenduseta aksiaalne sponduloartriit (kui esinevad objektiivsed
poletikunahud, kuid rontgeniuuring on leidudeta) ja kellel puudub piisav ravivastus
mittesteroidsetele pdletikuvastastele ravimitele (NSAID) vdi kes neid ei talu.

e Mo0dukas kuni raske aktiivne haavandiline koliit (soole limaskesta pdletikku ja haavandeid tekitav
haigus). Gobivazit kasutatakse patsientidel, kellel ei ole tavaparase raviga tekkinud piisavat
ravivastust voi kellele see ei sobi.

e Lapseea idiopaatiline artriit (haruldane lapseea haigus, kus poletik on mitmes liigeses). Gobivazit
kasutatakse koos metotreksaadiga. Seda kasutatakse vahemalt 2-aastastel lastel, kellel ei ole
metotreksaadiga tekkinud piisavat ravivastust.

Gobivaz sisaldab toimeainet golimumabit ja on bioloogiline ravim. Gobivaz on bioloogiliselt sarnane
ravim. See tdhendab, et Gobivaz on vdga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel
juba on ELis muugiluba. Gobivazi vordlusravim on Simponi. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on
siin.
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Kuidas Gobivazit kasutatakse?

Gobivaz on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jédlgima Gobivaziga ravitavate haiguste
diagnoosimises ja ravis kogenud arst.

Ravimit turustatakse pensustlites ja slistaldes, mis sisaldavad Gobivazi stistelahust nahaaluseks
slstimiseks. Soovitatav annus sdltub ravitavast haigusest ja patsiendi ravivastusest. Alla 40 kg
vanused lapsed, kellel on lapseea pollartikulaarne idiopaatiline artriit ja kes vajavad vaiksemaid
annuseid, peavad kasutama teist sama toimeainet (golimumabit) sisaldavat ravimit, et annust
vajaduse korral kohandada.

Arsti ndusolekul tohivad patsiendid slistida endale Gobivazit ise, kui nad on saanud asjakohase
valjadppe.

Lisateavet Gobivazi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Gobivaz toimib?

Gobivazi toimeaine golimumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis tunneb &ra organismis
leiduva konkreetse struktuuri (antigeeni) ja seondub sellega. Golimumab seondub spetsiifiliselt
organismis sisalduva aine kasvaja a-nekroosifaktoriga ja blokeerib selle. See aine osaleb pdletiku
tekitamisel ning selle sisaldus on suur patsientidel, kelle haigusi ravitakse Gobivaziga. Kasvaja a-
nekroosifaktori blokeerimisega vdhendab golimumab pdletikku ja muid nende haiguste simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Gobivazi kasulikkus?

Laboriuuringud, milles Gobivazi vorreldi Simponiga, tdendasid, et Gobivazi toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Simponi toimeainega. Uuringud on samuti
téendanud, et Gobivaz tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Simponi.

Lisaks tdendas uuring, milles osales 502 mddduka kuni raske aktiivse reumatoidartriidiga taiskasvanut,
et Gobivaz oli haiguse raskusastme vdahendamisel sama efektiivne kui Simponi, kui mdlemat kasutati
koos metotreksaadiga. Efektiivsuse pohinaitaja oli DAS28-CRP-skoor. Skaala on 0-9,4; punktisumma
vdahenemine tahendab simptomite paranemist ja haiguse paremat ohjamist. Parast 16-nddalast ravi oli
Gobivazit saanud patsientidel DAS28-CRP-skoor vdhenenud keskmiselt ligikaudu 2,9 vGrra ja Simponit
saanud patsientidel ligikaudu 3 vorra.

Et Gobivaz on bioloogiliselt sarnane ravim, ei ole Simponiga tehtud golimumabi efektiivsusuuringuid

vaja Gobivaziga korrata.

Mis riskid Gobivaziga kaasnevad?

Gobivazi ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Simponi kdrvalndhtudega.

Gobivazi kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Gobivazi kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
Ulemiste hingamisteede infektsioonid, nt nina-, kurgu- voi koriinfektsioonid.

Moni kdrvalnaht vaib olla raske. Kdige raskemad korvalndhud on rasked infektsioonid, naiteks sepsis
(nakkusveresus), kopsupdletik, tuberkuloos, seen- vdi parmnakkused, demuelinisatsioonihdired (narve
Umbritseva kaitsekesta kahjustustest tulenevad haired, nt nagemishaired ja jasemendrkus), B-
hepatiidi (B-hepatiidi viiruse infektsioonist tingitud maksahaigus) taasagenemine, kongestiivne
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siidamepuudulikkus (teatud siidamehaigus), luupuselaadne stindroom (autoimmuunhaire),
verereaktsioonid, rasked allergiareaktsioonid, vaskuliit (veresoonte pdletik) ning limfoom ja leukeemia
(leukotsiiitide ehk vere valgeliblede teatud vahid).

Gobivazit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on tuberkuloos, muud rasked infektsioonid v6i mdddukas
vOi raske siidamepuudulikkus (slida ei suuda pumbata organismi piisaval hulgal verd). Infektsiooniriski
suurenemise tottu tuleb Gobivazit kasutavaid patsiente hoolikalt jélgida infektsioonide, sealhulgas
tuberkuloosi suhtes ravi ajal ja kuni 5 kuud parast ravi.

Miks Gobivaz ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Gobivaz struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Simponiga ning jaotub
organismis samamoodi. Lisaks tdendasid aktiivse reumatoidartriidi uuringud, et Gobivaz ja Simponi on
ohutuse ja efektiivsuse poolest selles seisundi ravis samavadarsed.

Nende piisavate andmete pohjal jareldati, et Gobivazi toime on heakskiidetud ndidustustel sama kui
Simponi oma. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Simponi korral, on Gobivazi kasulikkus suurem
kui selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Gobivazi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Gobivazit kasutavatele patsientidele tuleb anda hoiatuskaart, kus on esitatud ravimi kokkuvotlik
ohutusteave ja selgitatud, millal tuleb péérduda arsti poole. Seda kaarti tuleb arstile ndidata, et ta
teaks, et patsient kasutab Gobivazit.

Gobivazi ohutu ja tdhusa kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Gobivazi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Gobivazi
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Gobivazi kohta

Lisateave Gobivazi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gobivaz.
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